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(67) Resumo: SISTEMA DE DETECCAO DE ABASTECIMENTO
INSUFICIENTE PARA UM BIOSENSOR ELETROQUIMICO. Um
biosensor tem um sistema de deteccdo de abastecimento insuficiente
que determina se uma amostra de um fluido bioldgico é grande o
suficiente para uma andlise de ou ou mais analitos. O sistema de
deteccao de abastecimento insuficiente aplica um sinal de excitagéo a
amostra, o qual gera um sinal de saida em resposta ao sinal de
excitagdo. O sistema de detecgdo de abastecimento suficiente muda a
amplitude do sinal de excitagcéo. A transi¢do do sinal de excitagéo para
uma amplitude diferente muda o sinal de saida quando a amostra nao
é grande o suficiente para uma analise exata e/ou precisa. O sistema
de deteccédo de abastecimento insuficiente para determinar se existe
uma condi¢do de abastecimento insuficiente.
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“SISTEMA DE DETECGAO DE ABASTECIMENTO INSUFICIENTE PARA UM
BIOSENSOR ELETROQUIMICO”

REFERENCIA AOS PEDIDOS RELACIONADOS

Esse pedido reivindica o beneficio do Pedido Provisério dos Estados Unidos
60/797.128 intitulado “Underfill Detection System for a Biosensor” depositado em 3 de maio
de 2006, o qual é aqui incorporado integralmente mediante referéncia.

ANTECEDENTES

Os biosensores normalmente proporcionam uma analise de um fluido biolégico, tal
como sangue integral, urina, ou saliva. Tipicamente, um biosensor analisa uma amostra do
fluido biolégico para determinar a concentragdo de um ou mais analitos, tal como glicose,
acido urico, lactato, colesterol, ou bilirrubina, no fluido biol()gico.‘A analise ¢ atil no diagnés-
tico e tratamento de anormalidades fisiolégicas. Por exemplo, um individuo diabético pode
usar um biosensor para determinar um nivel de glicose no sangue para ajustes para dieta
e/ou medicagdo. Quando usado, o biosensor pode ser insuficientemente abastecido se o
tamanho da amostra nao for grande o suficiente. Um biosensor insuficientemente abastecido
pode nao prover uma analise exata do fluido biolégico.

Os biosensores podem ser implementados utilizando dispositivos de bancada, por-
tateis, e semelhantes. Os dispositivos portateis podem ser de méo. Os biosensores podem
ser projetados para analisar um ou mais analitos e pode utilizar diferentes volumes de flui-
dos biologicos. Alguns biosensores podem analisar uma Unica gota de sangue integral, tal
como de 0,25-15 microlitros (uL) de volume. Exemplos de dispositivos de medigdo portateis
incluem os medidores Ascensia Breeze® e Elite® da Bayer Corporation; os biosensores
Precision® disponiveis através da Abbott in Abbott Park, lllinois; biosensores Accucheck®
disponiveis através da Roche em Indianapolis, india; e os biosensores OneTouch Ultra®
disponiveis através da Lifescan em Milpitas, Califérnia. Exemplos de dispositivos de medi-
¢&o de bancada incluem o Analisador BAS 100B disponivel através da BAS Instrument em
West Lafayette, Indiana; a CH Instruments’ Electrochemical Workstation disponivel através
da CH Instruments em Austin, Texas; a Cypress Electrochemical Workstation disponivel
através da Cypress Systems em Lawrence, Kansas; e o EG&G Electrochemical Instrument
disponivel através da Princetoh Research Instruments em Princeton, New Jersey.

Os biosensores normalmente medem um sinal elétrico para determinar a concen-
tragéo de analito em uma amostra do fluido biolégico. O analito tipicamente sofre uma rea-
¢ao de oxidagao/redugao ou redox quando um sinal de excitagéo é aplicado & amostra. Uma
enzima ou espécie similar pode ser adicionada a amostra para aperfeigoar a reagdo redox.
O sinal de excitagdo normalmente &€ um sinal elétrico, tal como uma corrente ou potencial. A
reagdo redox gera um sinal de saida em resposta ao sinal de excitagdo. O sinal de saida

normalmente € um sinal elétrico, tal como uma corrente ou potencial, que pode ser medida e
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- correlacionada com a concentragéo do analito no fluido biolégico.

Muitos biosensores tém um dispositivo de medigdo e uma fita sensora. Uma amos-
tra do fluido biolégico ¢ introduzida em uma camara de amostra na fita sensora. A fita senso-
ra é colocada no dispositivo de medigéo para analise. O dispositivo de medigdo normalmen-
te tem contatos elétricos que se conectam com condutores elétricos na fita sensora. Os
condutores elétricos tipicamente se conectam aos eletrodos de operagdo, contador, e/ou
outros eletrodos que se estendem para dentro da caAmara de amostra. O dispositivo de me-
dicdo aplica o sinal de excitagdo através dos contatos elétricos aos condutores elétricos na
fita sensora. Os condutores elétricos conduzem o sinal de excitagdo através dos eletrodos
para uma amostra depositada na camara de amostra. A rea¢do redox do analito gera um
sinal de saida em resposta ao sinal de excitagdo. O dispositivo de medigdo determina a
concentragdo de analito em resposta ao sinal de saida.

A tira sensora pode incluir reagentes que reagem com o analito na amostra de flui-
do biolégico. Os reagentes podem incluir um agente de ionizagdo para facilitar a reagéo re-
dox do analito, assim como mediadores ou outras substancias que auxiliam a transferir os
elétrons entre o analito e o condutor. O agente de ionizagdo pode ser uma enzima especifi-
ca de analito, tal como oxidase de glicose ou desidrogenase de glicose, a qual catalisa a
oxidagdo da glicose em uma amostra de sangue integral. Os reagentes podem incluir um
aglutinante que mantém o mediador e a enzima, juntos.

Biosensores podem incluir um sistema de detecgdo de abastecimento insuficiente
para prevenir ou separar analises associadas com tamanhos de amostra que sao de volume
insuficiente. Como os valores de concentragdo obtidos a partir de uma fita sensora insufici-
entemente abastecida podem ser imprecisos, a capacidade de prevenir ou separar essas
andlises imprecisas podem aumentar a exatiddo dos valores de concentragdo obtidos. Al-
guns sistemas de detecgdo de abastecimento insuficiente tém um ou mais eletrodos indica-
dores que detectam o enchimento parcial e/ou completo de uma camara de amostra dentro
de uma fita sensora. O eletrodo(s) indicador pode ser separado ou ser parte do eletrodo de
operagdo, contra-eletrodo, ou outros eletrodos usados para determinar a concentragdo de
analito na amostra. Um sinal elétrico normalmente passa através do eletrodo(s) indicador
quando uma amostra esta presente na camara de amostra. O sinal elétrico pode ser usado
para indicar se uma amostra esta presente ou se a amostra enche parcialmente ou comple-
tamente a camara de amostra.

Alguns biosensores tém um terceiro eletrodo ou um eletrodo indicador além do ele-
trodo contador e do eletrodo de operagdo usados para aplicar um sinal de excitagdo a uma
amostra do fluido biolégico. O terceiro eletrodo pode ser posicionado para detectar se a a-
mostra forma uma jung¢do de liquido entre os eletrodos. Em operagédo, um potencial é apli-

cado entre o terceiro eletrodo e o contra-eletrodo. Quando a amostra conecta os eletrodos, a
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corrente flui entre o terceiro eletrodo e contra-eletrodos. O biosensor detecta a corrente para
determinar se a fita sensora esta abastecida. Um biosensor utilizando o sistema de detecgédo
de abastecimento insuficiente com um terceiro eletrodo € descrito na Patente dos Estados
Unidos 5.5682.697.

Outros biosensores utilizam um sub-elemento do contra-eletrodo para determinar
se a fita sensora esta insuficientemente abastecida. O sub-elemento pode estar localizado a
montante do eletrodo de operagdo, onde apenas o sub-elemento estd em comunicagéao elé-
trica com o eletrodo de operagdo quando a fita sensora esta insuficientemente abastecida.
Em operagéo, um fluxo insuficiente de corrente entre o sub-elemento e o eletrodo de opera-
¢ao ocorre quando a fita sensora esta insuficientemente abastecida. O biosensor detecta o
fluxo insuficiente de corrente e prové um sinal de erro indicando que a fita sensora esta insu-
ficientemente abastecida. Um biosensor utilizando um sistema de detecgdo de abastecimen-
to insuficiente com um sub-elemento do contra-eletrodo é descrito na Patente dos Estados
Unidos 6.531.040.

Embora esses sistemas de detecgdo de abastecimento insuficiente equilibrem va-
rias vantagens e desvantagens, nenhum deles é ideal. Esses sistemas normalmente inclu-
em componentes adicionais, tal como os eletrodos indicadores. Os componentes adicionais
podem aumentar o custo de fabricagéo da fita sensora. Os componentes adicionais também
podem introduzir imprecisdo e inexatiddo adicionais devido a variabilidade dos processos de
fabricagao.

Além disso, esses sistemas podem exigir uma camara de amostra maior para aco-
modar os eletrodos indicadores. A cdmara de amostra maior pode aumentar o tamanho da
amostra necessaria para uma andlise exata e precisa do analito.

Além disso, esses sistemas podem ser afetados por abastecimento irregular ou len-
to da cAmara de amostra. O abastecimento irregular ou lento pode fazer com que esses sis-
temas indiquem que a fita sensora esta insuficientemente abastecida quando o tamanho da
amostra é suficientemente grande. O abastecimento nZo-uniforme ou lento também pode
fazer com que esses sistemas indiquem que a fita sensora esta abastecida quando o tama-
nho da amostra nao é suficientemente grande.

Esses sistemas também podem ndo detectar que a fita sensora esta insuficiente-
mente abastecida prematuramente o bastante para adicionar mais quantidade do fluido bio-
l6gico. O retardo pode exigir substituicdo da fita sensora com uma nova fita sensora e uma
nova amostra do fluido biolégico.

Conseqlentemente, existe uma necessidade continua de biosensores aperfeigoa-
dos, especialmente aqueles que podem prover detecgdo cada vez mais exata e/ou precisa
das fitas sensoras insuficientemente abastecidas. Os sistemas, dispositivos, e métodos da

presente invencdo superam ao menos uma das desvantagens associadas aos biosensores
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convencionais.

SUMARIO

Um biosensor com um sistema de detecgédo de abastecimento insuficiente determi-
na se uma amostra de um fluido biolégico € grande o suficiente para uma analise de um ou
mais analitos. O sistema de detecgao de abastecimento insuficiente mede um sinal de saida
de teste a partir da amostra em resposta ao sinal de excitagao de teste. O sistema de detec-
¢ao de abastecimento inferior muda o sinal de excitagcao de teste para uma ou mais diferen-
tes amplitudes. A transi¢gdo para uma ou mais diferentes amplitudes muda o sinal de saida
de teste a partir da amostra em resposta a uma condigdo de abastecimento insuficiente.

Em um método para detectar uma condigdo de abastecimento insuficiente em um
biosensor, um sinal de excitagdo de teste é aplicado a uma amostra de um fluido biolégico.
O sinal de excitagdo de teste € comutado para uma ou mais diferentes amplitudes. Um sinal
de saida de teste a partir da amostra é medido. O sinal de saida de teste € comparado com
um ou mais limites de abastecimento insuficiente.

Em outro método para detectar uma condigao de abastecimento insuficiente em um
biosensor, um sinal de excitagdo de sondagem é aplicado a uma amostra de um fluido bio-
lI6gico. Um sinal de excitagdo de teste € aplicado a amostra quando um sinal de saida de
sondagem a partir da amostra é igual ou superior a um limite de sondagem. O sinal de exci-
tacado de teste € comutado para uma ou mais diferentes amplitudes. Um sinal de saida de
teste a partir da amostra € medido. O sinal de saida de teste € comparado com um ou mais
limites de abastecimento insuficiente. Um sinal de erro é gerado. '

Um biosensor para determinar uma concentragdo de analito em um fluido biolégico
pode ter uma fita sensora e um dispositivo de medigdo. A fita sensora pode ter uma interface
de amostra em uma base. A interface de amostra esta adjacente a um reservatério formado
pela base. O dispositivo de medi¢do pode ter um processador conectado a uma interface
sensora. A interface sensora pode ter comunicagéo elétrica com a interface de amostra. O
processador aplica um sinal de excitagdo de teste a interface de amostra. O processador
comuta o sinal de excitacdo de teste para uma ou mais diferentes amplitudes. O processa-
dor mede um sinal de saida de teste a partir da interface de amostra. O processador compa-
ra o sinal de saida de teste com um ou mais limites de abastecimento insuficiente.

Um método para detectar uma condigdo de abastecimento insuficiente em um bio-
sensor, inclui aplicar um sinal de excitagdo de teste a uma amostra de um fluido biolégico,
comutando o sinal de excita¢gdo de teste para pelo menos uma amplitude diferente, medindo
um sinal de saida de teste a partir da amostra, e comparando o sinal de saida de teste com
ao menos um limite de abastecimento insuficiente. O sinal de excitagdo de teste pode ser
parte de um sinal de excitagdo de ensaio em um sistema de sensor eletroquimico. O sinal

de excitagao de teste pode ter uma largura de pulso de teste na faixa de aproximadamente
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0,1 segundo a aproximadamente 3 segundos e o intervalo de pulso de teste na faixa de a-
proximadamente 0,2 segundo a aproximadamente 6 segundos. O método pode aplicar o
sinal de excitagédo de teste durante um periodo de teste de menos do que aproximadamente
180 segundos. O periodo de teste pode estar na faixa de aproximadamente 1 segundo a
aproximadamente 100 segundos. O método pode incluir aplicar o sinal de excitagdo de teste
durante um periodo de teste tendo os intervalos de pulso de teste na faixa de aproximada-
mente 2 a aproximadamente 50.

O método de detecgao pode incluir comutar o sinal de excitagdo de teste para ao
menos uma amplitude diferente essencialmente em um inicio do sinal de excitagdo de teste,
a ao menos uma amplitude diferente durante o pulso de teste, e/ou a ao menos uma ampli-
tude diferente durante uma transigdo a partir de um pulso de teste para outro pulso de teste.
O método pode incluir comutar o sinal de excitagdo de teste para uma primeira amplitude
diferente durante um pulso de teste e comutar o sinal de excitagdo de teste para uma se-.
gunda amplitude diferente durante uma transigdo a partir de um pulso de teste para outro
pulso de teste. O método pode incluir a diminuigdo da amplitude essencialmente no inicio do
sinal de excitagdo de teste, diminuindo a amplitude do sinal de excitagdo de teste durante a
transicdo a partir de um pulso de teste para outro pulso de teste, e/ou diminuir a amplitude
do sinal de excitagao de teste multiplas vezes.

O método de detecgdo pode incluir gerar uma diminuigcdo no sinal de saida de teste
em resposta a uma condigdo de abastecimento insuficiente e/ou gerar um sinal de erro em
resposta a uma condi¢ao de abastecimento insuficiente. O método pode requerer a adi¢ao
de fluido biol6gico a amostra em resposta ao sinal de erro e/ou parar a anélise.

O método de detecgdo pode incluir detectar quando uma amostra de um fluido bio-
I6gico esta disponivel para analise e pode aplicar um sinal de excitagdo de sondagem a a-
mostra. O sinal de excitagao de teste pode ser comutado para uma amplitude diferente do
que o sinal de excitagdo de sondagem. Um sinal de saida de sondagem pode ser gerado em
resposta ao sinal de excitagdo de sondagem e o sinal de excitagéo de teste pode ser aplica-
do a amostra quando o sinal de saida de sondagem for igual ou maior do que um limite de
sondagem.

A ao menos uma amplitude diferente do método pode ser inferior a uma amplitude
original. As amplitudes, original e diferente, podem ser selecionadas a partir de um platé de
sinal de saida em um sistema de sensor eletroquimico. O platd de sinal de saida pode incluir
amplitudes de excitagcdo que geram sinais de saida dentro de +5% de um sinél de saida
médio.

Um método para detectar uma condigcdo de abastecimento insuficiente em um bio-
sensor inclui aplicar um sinal de excitagdo de sondagem a uma amostra de um fluido biol6-

gico, aplicar um sinal de excitagdo de teste a amostra quando um sinal de saida de sonda-
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gem a partir da amostra for igual ou maior do que um limite de sondagem, comutando o si-
nal de excitagédo de teste para ao menos uma amplitude diferente, medindo um sinal de sai-
da de teste a partir da amostra, comparando o sinal de saida de teste com ao menos um
limite de abastecimento insuficiente, e gerando um sinal de erro. O sinal de excitagéo de
sondagem pode ter uma largura de pulso de sondagem de menos do que aproximadamente
300 ms e um intervalo de pulso de sondagem de menos do que aproximadamente 1 segun-
do. O sinal de excitagdo de sondagem pode ter uma largura de pulso de sondagem na faixa
de aproximadamente 0,5 ms a aproximadamente 75 ms e pode ter um intervalo de pulso de
sondagem na faixa de aproximadamente 5 ms a aproximadamente 300 ms. O sinal de exci-
tacao de teste pode ter uma largura de pulso de teste de menos do que aproximadamente 5
segundos e um intervalo de pulso de teste de menos do que aproximadamente 15 segun-
dos. O sinal de excitagdo de teste pode ter uma largura de pulso de teste na faixa de apro-
ximadamente 0,1 segundo a aproximadamente 3 segundos e ter um intervalo de pulso de
teste na faixa de aproximadamente 0,2 segundo a aproximadamente 6 segundos. O sinal de
excitagdo de sondagem pode ter ao menos um pulso de sondagem com uma amplitude de
aproximadamente 400 mV, e o sinal de excitagdo de teste pode ter ao menos um pulso de
teste com uma amplitude de aproximadamente 200 mV.

A ao menos uma amplitude diferente pode ser inferior a uma amplitude original e a
amplitude original pode ser uma amplitude do sinal de excitagido de sondagem. As amplitu-
des, original e diferente, podem ser selecionadas a partir de um platé de sinal de saida em
um sistema sensor eletroquimico. O platé de sinal de saida pode incluir amplitudes de exci-
tacdo que geram sinais de saida dentro de + 5% de um sinal de saida médio.

O método também pode incluir aplicar o sinal de excitagdo de sondagem durante
um periodo de sondagem inferior a aproximadamente 180 segundos e aplicar o sinal de ex-
citacdo de teste durante um periodo inferior a aproximadamente 180 segundos. Esse méto-
do pode incluir aplicar o sinal de excitagdo de sondagem durante um periodo de sondagem
na faixa de aproximadamente 0,1 segundo a aproximadamente 10 segundos e aplicar o si-
nal de excitagdo de teste durante um periodo de teste na faixa de aproximadamente 1 se-
gundo a aproximadamente 100 segundos.

O método também pode incluir comutar o sinal de excitagdo de teste para ao me-
nos uma amplitude diferente essencialmente em um inicio do sinal de excitagdo de teste,
comutando o sinal de excitagado de teste para ao menos uma amplitude diferente durante um
pulso de teste, e/ou comutando o sinal de excitagédo de teste para ao menos uma amplitude
diferente durante uma transi¢ao a partir de um pulso de teste para outro pulso de teste. O
método também pode incluir comutar o sinal de excitagao de teste para uma primeira ampli-
tude durante um pulso de teste e comutar o sinal de excitacédo de teste para uma segunda

amplitude diferente durante uma transigéo a partir de um pulso de teste para outro pulso de
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teste.

O método também pode incluir diminuir a amplitude essencialmente no inicio do si-
nal de excitagdo de teste, diminuir a amplitude do sinal de excitagédo de teste durante a tran-
sicdo a partir de um pulso de teste para outro pulso de teste, e/ou diminuir a amplitude do
sinal de excitagdo de teste multiplas vezes. O método também pode incluir gerar uma dimi-
nuigdo no sinal de saida de teste em resposta a uma condigéo de abastecimento insuficien-
te, diminuindo o sinal de saida de teste em resposta a uma condigdo de abastecimento insu-
ficiente, e/ou gerar um sinal de saida de teste negativo em resposta a uma condigéo de a-
bastecimento insuficiente.

O sinal de saida de teste pode indicar uma condigdo de abastecimento insuficiente
quando o sinal de saida de teste for igual ou menor do que um primeiro limite de abasteci-
mento insuficiente, e onde o sinal de saida de teste indicar uma condigdo de abastecimento
insuficiente quando uma mudanga no sinal de saida de teste for igual ou maior do que um
segundo limite de abastecimento insuficiente. O método também pode incluir solicitar a adi-
¢ao de fluido biolégico 4 amostra em resposta ao sinal de erro e/ou parar uma analise de um
analito na amostra em resposta ao sinal de erro. O sinal de excitagcido de teste pode ser par-
te de um sinal de excitagdo de ensaio em um sistema de sensor eletroquimico.

Um biosensor, para determinar uma concentragdo de analito em um fluido biolégi-
co, incluindo uma fita sensora tendo uma interface de amostra em uma base, onde a interfa-
ce de amostra esta adjacente a um reservatério formado pela base, um dispositivo de medi-
c¢do tendo um processador conectado a uma interface de sensor, onde a interface de sensor
tem comunicagéo elétrica com a interface de amostra, e onde o processador aplica um sinal
de excitagdo de teste a interface de amostra, o processador comuta o sinal de excitagéo de
teste para ao menos uma amplitude diferente, o processador mede um sinal de saida de
teste a partir da interface de amostra, e o processador compara o sinal de saida de teste
com ao menos um limite de abastecimento insuficiente. O processador pode aplicar um sinal
de excitacdo de sondagem a amostra. O processador pode comutar a partir do sinal de exci-
tacao de sondagem para o sinal de excitagdo de teste quando o sinal de saida de sondagem
for igual ou maior do que um limite de sondagem. O processador pode aplicar o sinal de
excitagdo de sondagem durante um periodo de sondagem inferior a 180 segundos e pode
aplicar o sinal de excitagédo de teste durante um periodo de teste inferior a 180 segundos.

O sinal de excitagdo de sondagem pode ter uma largura de pulso de sondagem na
faixa de aproximadamente 0,5 ms a aproximadamente 75 ms e o sinal de excitagdo de son-
dagem pode ter um intervalo de pulso de sondagem na faixa de aproximadamente 5 ms a
aproximadamente 300 ms. O sinal de excitagdo de teste pode ter uma largura de pulso de
teste inferior a aproximadamente 5 segundo e um intervalo de pulso de teste inferior a apro-

ximadamente 15 segundos. A ao menos uma amplitude diferente pode ser inferior a uma
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amplitude original. A amplitude original pode ser uma amplitude de um sinal de excitag&o de
sondagem. As amplitudes, original e diferente, podem ser selecionadas a partir de um platd
de sinal de saida em um sistema de sensor eletroquimico e o platd de sinal de saida pode
incluir amplitudes de excitagdo que geram sinais de saida dentro de +5% de um sinal de
saida médio.

O processador do biosensor pode comutar o sinal de excitagdo de teste para ao
menos uma amplitude diferente essencialmente em um inicio do sinal de excitagdo de teste.
O processador pode comutar o sinal de excitagdo de teste para ao menos uma amplitude
diferente durante um pulso de teste e/ou pode comutar o sinal de excitagdo de teste para ao
menos uma amplitude diferente durante uma transigao a partir de um pulso de teste para
outro pulso de teste. O processador pode comutar o sinal de excitagdo de teste para uma
primeira amplitude diferente durante um pulso de teste e pode comutar o sinal de excitagéo
de teste para uma segunda amplitude diferente durante uma transi¢do a partir de um pulso
de teste para outro pulso de teste. O processador pode reduzir a amplitude de ao menos um
pulso de teste no sinal de excitagio de teste abaixo da amplitude de um pulso de sondagem
no sinal de excitagdo de sondagem. O sinal de eXcitagéo de teste pode ser parte de um sinal
de excitagdo de ensaio em um sistema de sensor eletroquimico.

O biosensor pode incluir um display conectado ao processador, onde o processador
mostra um sinal de erro no display em resposta a uma condi¢gdo de abastecimento insufici-
ente. O sinal de erro pode solicitar que o usuario adicione fluido biolégico @ amostra em res-
posta ao sinal de erro e/ou o processador pode parar a andlise do analito na amostra em
resposta ao sinal de erro. A interface de amostra pode ter um contra-eletrodo e um eletrodo
de operagéo, o contra-eletrodo pode ter um sub-elemento.

DESCRIGCAO RESUMIDA DOS DESENHOS

A invengao pode ser mais bem-entendida com referéncia aos desenhos e descrigdo
a seguir. Os componentes nas figuras ndo sdo tragados necessariamente em escala, énfase
em vez disso sendo colocada na ilustragdo dos principios da invengdo. Além disso, nas figu-
ras, numerais de referéncia semelhantes designam partes correspondentes por todas as
diferentes vistas.

A Figura 1 representa um método para detectar uma condi¢gdo de abastecimento in-
suficiente em um biosensor.

A Figura 2 é um gréfico ilustrando uma semi-integral de um voltamograma ciclico
para um par redox de ferri/ferrocianeto.

A Figura 3 € um gréfico ilustrando uma redugédo de amplitude no inicio do sinal de
excitagdo de teste.

A Figura 4 & um gréfico ilustrando uma primeira redugdo de amplitude no inicio do

primeiro pulso de teste e uma segunda reducdo de amplitude entre o primeiro e segundo
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A Figura 5 € um gréfico ilustrando uma redugdo de amplitude entre o primeiro € o
segundo pulso do sinal de excitagdo de teste.

A Figura 6 € um gréfico ilustrando outra redugdo de amplitude entre o primeiro € o
segundo pulso do sinal de excitagdo de teste.

A Figura 7 é um gréafico ilustrando uma primeira redugdo de amplitude dentro do
primeiro pulso de teste e uma segunda redugdo de amplitude entre o primeiro e o segundo
pulso do sinal de excitagao de teste.

A Figura 8 é um gréfico ilustrando o sinal de saida de teste em relagdo aos sinais
de excitagdo de sondagem e de teste.

A Figura 9 é um gréafico ilustrando os sinais de saida de teste de condi¢gdes abaste-
cida e abastecida insuficientemente quando a amplitude é reduzida no inicio do sinal de ex-
citagéo de teste.

A Figura 10 é um gréfico ilustrando os sinais de saida de teste das condigbes abas-
tecida e abastecida insuficientemente quando ocorre uma primeira redugdo de amplitude no
inicio do primeiro pulso de teste e uma segunda redugdo de amplitude ocorre entre o primei-
ro e o segundo pulso de teste do sinal de excitagdo de teste.

A Fig‘ura 11 é um gréfico ilustrando os sinais de saida de teste e condigbes abaste-
cida e abastecida insuficientemente quando a amplitude do pulso de teste é reduzida entre o
primeiro e o segundo pulso.

A Figura 12 é um grafico ilustrando outros sinais de saida de teste das condigbes
abastecida e abastecida insuficientemente quando a amplitude do pulso de teste é reduzida
entre o primeiro e o segundo pulso.

A Figura 13 é um gréfico ilustrando a tendéncia percentual de analises de analito
em relagdo ao volume de uma amostra.

A Figura 14 é um grafico ilustrando a populagdo percentual de diferentes tipos de
sinais de saida de teste em relagdo ao volume de uma amostra para as andlises de analito
da Figura 11.

A Figura 15 ilustra uma representagdo esquematica de um biosensor com um sis-
tema de detecgéo de abastecimento insuficiente.

DESCRIGCAO DETALHADA

A presente invengao prové um sistema de detecgdo de abastecimento insuficiente
para um biosensor. O sistema de detecgdo de abastecimento insuficiente melhora a exati-
dédo e precisdo do biosensor na determinagdo de se uma amostra de um fluido biolégico é
suficientemente grande para uma analise de um ou mais analitos. O sistema de detecgédo de
abastecimento insuficiente aplica um sinal de excitagédo de teste a uma amostra depositada

no biosensor. O sinal de excitagao de teste € comutado para uma ou mais diferentes ampli-
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.tudes. A amostra gera um sinal de saida de teste em resposta ao sinal de excitagéo de tes-

te. A transigéao do sinal de excitagdo de teste para uma amplitude diferente muda o sinal de
saida de teste quando a amostra ndo ¢ suficientemente grande para uma andlise exata e/ou
precisa. O sistema de detecgdo de abastecimento insuficiente mede e compara o sinal de
saida de teste com um ou mais limites de abastecimento insuficiente para determinar se
existe uma condi¢do de abastecimento insuficiente. O biosensor pode ser utilizado para de-
terminar uma ou mais concentragdes de analito, tal como glicose, acido urico, lactato, coles-
terol, bilirrubina, ou semelhante, em um fluido biolégico, tal como sangue integral, urina, sa-
liva, ou semelhante.

A Figura 1 representa um método para detectar uma condi¢do de abastecimento in-
suficiente em um biosensor. Em 102, o biosensor detecta quando uma amostra de um fluido
biolégico esta disponivel para analise. Em 104, o biosensor aplica um sinal de excitagido de
teste a amostra. Em 106, o biosensor comuta o sinal de excitagao de teste para ao menos
uma amplitude diferente. Em 108, o biosensor mede o sinal de saida de teste gerado pela
amostra em resposta ao sinal de excitagdo de teste. Em 110, o biosensor compara o sinal
de saida de teste com um ou mais limites de abastecimento insuficiente. Em 112, o biosen-
sor gera um sinal de erro ou outra indicagdo em resposta a uma condi¢gdo de abastecimento
insuficiente quando o sinal de saida de teste indicar que o tamanho da amostra ndo é sufici-
entemente grande.

Em 102 da Figura 1, o biosensor detecta quando uma amostra de um fluido biolégi-
co esta disponivel para analise. O biosensor pode detectar quando uma fita sensora é colo-
cada em um dispositivo de medigdo. O biosensor pode detectar (mecanicamente, eletrica-
mente, ou semelhante) quando contatos elétricos no dispositivo de medi¢gdo se conectam
com os condutores elétricos na fita sensora. O biosensor pode aplicar um sinal de excitagao
de sondagem ou outro sinal de detecg¢do aos eletrodos de operagéo, contra-eletrodos, e/ou
outros eletrodos para detectar quando uma amostra se conecta com os eletrodos. O biosen-
sor pode usar outros métodos e dispositivos para detectar quando uma amostra esta dispo-
nivel para analise.

O sinal de excitagdo de sondagem é um sinal elétrico, tal como corrente ou poten-
cial, que pulsa ou liga e desliga um intervalo ou freqliéncia definida. A amostra gera um sinal
de saida de sondagem em resposta ao sinal de excitagdo de sondagem. O sinal de saida de
sondagem €& um sinal elétrico, tal como corrente ou potencial. O biosensor pode mostrar o
sinal de saida de sondagem em um display e/ou pode armazenar o sinal de saida de teste
em um dispositivo de meméria.

O sinal de excitagdo de sondagem é uma seqiiéncia de pulsos de sondagem sepa-
rados por relaxamentos de sondagem. Durante um pulso de sondagem, o sinal elétrico esta

ativo. Durante um relaxamento de sondagem, o sinal elétrico esta inativo. Ativo, pode incluir
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periodos de tempo quando um sinal elétrico estiver presente. Inativo, pode incluir periodos
de tempo quando um sinal elétrico ndo esta presente. Inativo pode incluir periodos de tempo
quando um sinal elétrico esta presente, mas essencialmente ndo tem amplitude. O sinal elé-
trico pode comutar entre ativo e inativo mediante fechamento e abertura de um circuito elé-
trico, respectivamente. O circuito elétrico pode ser aberto e fechado mecanicamente, eletri-
camente, ou semelhante.

Um sinal de excitagdo de sondagem pode ter um ou mais intervalos de pulso de
sondagem. Um intervalo de pulso de sondagem é a soma de um pulso de sondagem e um
relaxamento de sondagem. Cada pulso de sondagem tem uma amplitude e uma largura de
pulso de sondagem. A amplitude indica a intensidade do potencial, da corrente, ou seme-
Ihante do sinal elétrico. A amplitude pode variar ou ser uma constante durante o pulso de
sondagem. A largura de pulso de sondagem é a duragdo de um puiso de sondagem. As lar-
guras de pulso de sondagem em um sinal de excitagdo de sondagem podem variar ou po-
dem ser essencialmente idénticas. Cada relaxamento de sondagem tem uma largura de
relaxamento de sondagem, a qual é a duragdo de um relaxamento de sondagem. As largu-
ras de relaxamento de sondagem em um sinal de excitagdo de sondagem podem variar ou
podem ser essencialmente idénticas.

O sinal de excitagdo de sondagem pode ter uma largura de pulso de sondagem in-
ferior a aproximadamente 300 milissegundos (ms) e um intervalo de pulso de sondagem
inferior a aproximadamente 1 segundo. O sinal de excitagdo de sondagem pode ter uma
largura de pulso de sondagem de menos do que aproximadamente 100 ms e um intervalo
de pulso de sondagem de menos do que aproximadamente 500 ms. O sinal de excitagédo de
sondagem pode ter uma largura de pulso de sondagem na faixa de aproximadamente 0,5
ms a aproximadamente 75 ms e um intervalo de pulso de sondagem na faixa de aproxima-
damente 5 ms a aproximadamente 300 ms. O sinal de excitagdo de sondagem pode ter uma
largura de pulso de sondagem na faixa de aproximadamente 1 ms a aproximadamente 50
ms e um intervalo de pulso de sondagem na faixa de aproximadamente 10 ms a aproxima-
damente 250 ms. O sinal de excitagdo de sondagem pode ter uma largura de pulso de son-
dagem de aproximadamente 5 ms e um intervalo de pulso de sondagem de aproximada-
mente 125 ms. O sinal de excitagdo de sondagem pode ter outras larguras de pulso e inter-
valos de pulso.

O biosensor pode aplicar o sinal de excitagdo de sondagem a amostra durante um
periodo de sondagem. O periodo de sondagem pode ser inferior a aproximadamente 15
minutos, 5 minutos, 2 minutos, ou 1 minuto. O periodo de sondagem pode ser mais longo
dependendo de como um usuario utiliza o biosensor. O periodo de sondagem pode estar na
faixa de aproximadamente 0,5 segundo (seg.) a aproximadamente 15 minutos. O periodo de

sondagem pode estar na faixa de aproximadamente 5 segundos a aproximadamente 5 mi-
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nutos. O periodo de sondagem pode estar na faixa de:aproximadamente 10 segundos a
aproximadamente 2 minutos. O periodo de sondagem pode estar na faixa de aproximada-
mente 20 segundos a aproximadamente 60 segundos. O periodo de sondagem pode estar
na faixa de aproximadamente 30 a aproximadamente 40 segundos. O periodo de sondagem
pode ter menos do que aproximadamente 200, 100, 50, ou 25 intervalos de pulso. O periodo
de sondagem pode ter de aproximadamente 2 a aproximadamente 150 intervalos de pulso.
O periodo de sondagem pode ter de aproximadamente 5 a aproximadamente 50 intervalos
de pulso. O periodo de sondagem pode ter de aproximadamente 5 a aproximadamente 15
intervalos de pulso. O periodo de sondagem pode ter aproximadamente 10 intervalos de
pulso. Outros periodos de sondagem podem ser usados.

Na Figura 104 da Figura 1, o biosensor aplica um sinal de excitagdo de teste a a-

‘mostra. O biosensor aplica o sinal de excitagao de teste quando o sinal de saida de sonda-

gem for igual ou maior do que um limite de sondagem. O limite de sondagem pode ser maior
do que aproximadamente 5 por cento (%) do sinal de excitagdo de teste esperado no inicio
do primeiro pulso. O limite de sondagem pode ser superior a aproximadamente 15% do sinal
de excitagéo de teste esperado no inicio do primeiro pulso. O limite de sondagem pode estar
na faixa de aproximadamente 5 por cento (%) a aproximadamente 50% do sinal de excita-
¢ao de teste esperado no inicio do primeiro pulso. Outros limites de sondagem podem ser
usados. O biosensor pode indicar que o sinal de saida de sondagem é igual ou maior do que
o limite de sondagem em um display.

O sinal de excitacdo de teste € um sinal elétrico, tal como corrente ou potencial, que

pulsa ou ativa e desativa em um intervalo ou freqiiéncia definida. A amostra gera um sinal

de saida de teste em resposta ao sinal de excitagdo de teste. O sinal de saida de teste é um

sinal elétrico, tal como corrente ou potencial.

O sinal de excitagdo de teste € uma seqiliéncia de pulsos de teste separados por re-
laxamentos de teste. Durante um pulso de teste, o sinal elétrico esta ativo. Durante um rela-
xamento de teste, o sinal elétrico esta inativo. Ativo, inclui periodos de tempo quando um
sinal elétrico esta presente. Inativo, inclui periodos de tempo quando um sinal elétrico néo
esta presente e nao inclui periodos de tempo quando um sinal elétrico esta presente, mas
essencialmente, ndo tem amplitude. O sinal elétrico comuta entre ativo e inativo mediante
fechamento e abertura de um circuito elétrico, respectivamente, O circuito elétrico pode ser
aberto e fechado mecanicamente, eletricamente, ou semelhante.

Um sinal de excitagdo de teste pode ter um ou mais intervalos de pulso de teste.
Um intervalo de pulso de teste é a soma de um pulso de teste e de um relaxamento de tes-
te. Cada pulso de teste tem uma amplitude e uma largura de pulso de teste. A amplitude
indica a intensidade do potencial, da corrente, ou semelhante, do sinal elétrico. A amplitude

pode variar ou pode ser uma constante durante o pulso de teste. A largura do pulso de teste
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€ a duragdo de um pulso de teste. As larguras de pulso de teste em um sinal de excitagdo
de teste podem variar ou ser essencialmente idénticas. Cada relaxamento de teste tem uma
largura de relaxamento de teste, a qual é a duragdo de um relaxamento de teste. As largu-
ras de relaxamento de teste em um sinal de excitagdo de teste podem variar ou podem ser
essencialmente idénticas. |

O sinal de excitagdo de teste pode ter uma largura de pulso de teste menor do que
aproximadamente 5 segundos e um intervalo de pulso de teste menor do que aproximada-
mente 15 segundos. O sinal de excitagdo de teste pode ter uma largura de pulso de teste
inferior a aproximadamente 3, 2, 1,5, ou 1 segundo e um intervalo de pulso de teste inferior
a aproximadamente 13, 7, 4, 3, 2,5 ou 1,5 segundos. O sinal de excitagdo de teste pode ter
uma largura de pulso de teste na faixa de aproximadamente 0,1 segundo a aproximadamen-
te 3 segundos e um intervalo de pulso de teste na faixa de aproximadamente 0,2 segundo a
aproximadamente 6 segundos. O sinal de excitagdo de teste pode ter uma largura de pulso
de teste na faixa de aproximadamente 0,1 segundo a aproximadamente 2 segundos e um
intervalo de pulso de teste na faixa de aproximadamente 0,2 segundo a aproximadamente 4
segundos. O sinal de excitagdo de teste pode ter'uma largura de pulso de teste na faixa de
aproximadamente 0,1 segundo a aproximadamente 1,5 segundo e um intervalo de pulso de
teste na faixa de aproximadamente 0,2 segundo a aproximadamente 3,5 segundos. O sinal
de excitagéo de teste pode ter uma largura de pulso de teste na faixa de aproximadamente
0.4 segundo a aproximadamente 1,2 segundo e um intervalo de pulso de teste na faixa de
aproximadamente 0,6 segundo a aproximadamente 3,7 segundos. O sinal de excitagdo de
teste pode ter uma largura de pulso de teste na faixa de aproximadamente 0,5 segundo a
aproximadamente 1,5 segundo e um intervalo de pulso de teste na faixa de aproximadamen-
te 0,75 segundo a aproximadamente 2,0 segundos. O sinal de excitagdo de teste pode ter
uma largura de pulso de teste de aproximadamente 1 segundo e um intervalo de pulso de
teste de aproximadamente 1,5 segundo. O sinal de excitagdo de teste pode ter outras largu-
ras de pulso e intervalos de pulso. '

O biosensor aplica o sinal de excitagdo de teste a amostra durante um periodo de
teste. O periodo de teste pode ter a mesma duragdo ou uma duracéo diferente daquela do
periodo de sondagem. O sinal de excitagéo de teste pode ser parte de um sinal de excitagdo
de ensaio usado em um sistema de sensor eletroquimico. O sinal de excitagdo de teste e o
sinal de excitagdo de ensaio podem ser essencialmente o mesmo sinal. O periodo de teste
do sinal de excitagéo de teste pode ter a mesma duragédo ou duragdo diferente daquela do
sinal de excitagdo de ensaio.

O periodo de teste do sinal de excitagdo de teste pode ser inferior a aproximada-
mente 180, 120, 90, 60, 30, 15, 10 ou 5 segundos. O periodo de teste pode estar na faixa de

aproximadamente 1 segundo a aproximadamente 100 segundos. O periodo de teste pode
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estar na faixa de aproximadamente 1 segundo a aproximadamente 25 segundos. O periodo
de teste pode estar na faixa de aproximadamente 1 segundo a aproximadamente 10 segun-
dos. O periodo de teste pode estar na faixa de aproximadamente 2 segundos a aproxima-
damente 3 segundos. O periodo de teste pode ser de aproximadamente 2,5 segundos. O
periodo de teste pode ter menos do que aproximadamente 50, 25, 20, 15, 10, 8, 6 ou 4 in-
tervalos de pulso de teste. O periodo de teste pode ter intervalos de pulso de teste na faixa
de aproximadamente 2 a aproximadamente 50. O periodo de teste pode ter intervalos de
pulso de teste na faixa de aproximadamente 2 a aproximadamente 25. O periodo de teste
pode ter intervalos de pulso de teste na faixa de aproximadamente 2 a aproximadamente 15.
O periodo de teste pode ter aproximadamente 10 intervalos de pulso de teste. Outros perio-
dos de teste podem ser usados.

Em 106 da Figura 1, o biosensor comuta o sinal de excitagdo de teste para ao me-
nos uma amplitude diferente. Ao comutar para uma amplitude diferente, o biosensor pode
aplicar um sinal de excitacao de teste com uma amplitude diferente da amplitude do sinal de
excitagdo de sondagem. Ao comutar para uma amplitude diferente, o biosensor pode aplicar
um sinal de excitagéo de teste tendo um ou mais pulsos de teste com diferentes amplitudes.
Ao comutar para uma amplitude diferente, o biosensor pode aplicar um sinal de excitagéo de
teste tendo um ou mais pulsos de teste onde a amplitude varia ou muda entre diferentes

amplitudes. O biosensor pode comutar a amplitude do sinal de excitagdo de teste essenci-

‘almente quando o biosensor comuta do sinal de excitagdo de sondagem para o sinal de ex-

citagdo de teste. O biosensor pode comutar a amplitude do sinal de excitagdo de teste es-
sencialmente no inicio do sinal de excitagdo de teste. O biosensor pode comutar o sinal de
excitagdo de teste para uma diferente amplitude durante um pulso de teste, durante a transi-
¢do de um pulso de teste para outro pulso de teste, ou semelhante. Durante um pulso de
teste inclui o inicio do pulso de teste, o fim do pulso de teste, e qualquer porgédo entre o ini-
cio e o fim do pulso de teste. Durante um pulso de teste inclui qualquer posigdo ou tempo a
partir do inicio do pulso de teste até o fim do pulso de teste. Durante uma transi¢éo a partir
de um pulso de teste para outro pulso de teste inclui qualquer posigdo ou tempo a partir do
fim de um pulso de teste até o inicio de outro pulso de teste. Durante uma transi¢do de um
pulso de teste para outro pulso de teste inclui qualquer posigédo ou tempo que é parte de ou
inclui um relaxamento de teste. O biosensor pode comutar multiplas vezes a amplitude do
sinal de excitagdo de teste. O biosensor pode comutar o sinal de saida de teste para uma
primeira amplitude diferente e posteriormente comutar para uma segunda amplitude diferen-
te. Outros comutadores na amplitude do sinal de excitagdo de teste podem ocorrer.

Uma amplitude diferente pode ser qualquer amplitude que néo seja essenciaimente

idéntica a uma amplitude original. A amplitude diferente pode ser superior ou inferior 4 am-

plitude original. A amplitude diferente é a amplitude do sinal de excitagdo de teste apés uma
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comutacao ter ocorrido. Uma amplitude original € a amplitude antes da comutagdo. A ampli-
tude original pode ser a amplitude do sinal de excitagdo de sondagem, o primeiro ou outro
pulso de teste no sinal de excitagdo de teste, ou semelhante. Outras amplitudes, original e
diferente, podem ser usadas.

Uma amplitude superior pode ser de até aproximadamente 400% maior do que a
amplitude original. Uma amplitude superior pode estar na faixa de aproximadamente 2% a
aproximadamente 200% superior a amplitude original. Uma amplitude superior pode estar
na faixa de aproximadamente 5% a aproximadamente 100% maior do que a amplitude origi-
nal. Uma amplitude superior pode estar na faixa de aproximadamente 25% a aproximada-
mente 75% maior do que a amplitude original. Uma amplitude superior pode ser de aproxi-
madamente 50% superior & amplitude original. Outras amplitudes superiores podem ser u-
sadas.

Uma amplitude inferior pode estar na faixa de aproximadamente 2% a aproxima-
damente 98% menor do que a amplitude original. Uma amplitude inferior pode estar na faixa
de aproximadamente 5% a aproximadamente 95% menos do que a amplitude original. Uma
amplitude inferior pode estar na faixa de aproximadamente 10% a aproximadamente 90%
menos do que a amplitude original. Uma amplitude inferior pode estar na faixa de aproxima-
damente 20% a aproximadamente 80% menos do que a amplitude original. Uma amplitude
inferior pode estar na faixa de aproximadamente 25% a aproximadamente 65% menos do
que a amplitude original. Uma amplitude inferior pode ser de aproximadamente 50% menos
do que a amplitude original. Outras amplitudes inferiores podem ser usadas.

Cada comutagédo para uma amplitude diferente pode gerar uma mudanga no sinal
de saida de teste em resposta a uma condigdo de abastecimento insuficiente. A mudanga
no sinal de saida de teste pode incluir sinais de saida de teste que sdo, ou se tornam, mais
fortes ou mais fracos do que o sinal de saida de teste quando nao existe condi¢do de abas-
tecimento insuficiente. A mudanga no sinal de saida de teste pode ocorrer essencialmente
ao mesmo tempo e/ou apés ocorrer a comutagédo para uma amplitude diferente. A mudancga
no sinal de saida de teste pode ser mensuravel e pode durar por mais do que aproximada-
mente 1 segundo. Quando a amplitude do sinal de excitagdo de teste € mudada multiplas
vezes, cada transi¢éo a partir de, ou para uma amplitude diferente pode gerar uma mudanga
adicional no sinal de saida de teste.

A mudanga no sinal de saida de teste pode ser uma mudanga para o sinal de saida
de teste mais forte ou mais fraco. A mudanga pode ser essencialmente instantanea, gradual,
ou uma combinagdo delas, ou semelhante. Um sinal de saida de teste mais forte tem uma
intensidade maior ou superior do que um sinal de saida de teste mais fraco. Por exemplo,
um sinal de saida de teste de 2.000 nanoampéres (nA) é mais forte ou maior do que um
sinal de saida de teste de 1.200 nA. Por exemplo, um sinal de saida de teste de -1.100 nA &
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mais fraco ou menor do que um sinal de saida de teste de 1.000 nA. Outros sinais de saida
de teste podem ser usados.

Um comutador para uma amplitude inferior pode gerar uma diminui¢do no sinal de
saida de teste em resposta a uma condigdo de abastecimento insuficiente. Uma diminuigéo
no sinal de saida de teste pode ocorrer essencialmente no inicio do sinal de saida de teste
tal como quando o sinal de excitagédo de teste comega ou quando o sinal de excitagdo de
sondagem comuta para o sinal de excitagdo de teste. Uma diminui¢do no sinal de saida de
teste pode ocorrer quando o sinal de saida de teste se torna mais fraco ou inferior apés uma
comutacdo do sinal de excitagdo de teste para uma amplitude diferente. A comutagio para
uma amplitude inferior pode gerar um sinal de saida de teste negativo ou um sinal de saida
de teste que se torna negativo.

Um comutador para uma amplitude superior pode gerar um aumento no sinal de sa-
ida de teste em resposta a uma condi¢gdo de abastecimento insuficiente. Um aumento no
sinal de saida de teste pode ocorrer essencialmente no inicio do sinal de saida de teste tal
como quando o sinal de excitagdo de teste comega ou quando o sinal de excitagdo de son-
dagem comuta para o sinal de excitagdo de teste. Um aumento no sinal de saida de teste
pode ocorrer quando o sinal de saida de teste se torna mais forte ou maior apés uma comu-
tacdo do sinal de excitagdo de teste para uma amplitude diferente.

A amplitude original e a amplitude diferente podem ser selecionadas para prover
uma mudanga mais mensuravel ou mais limpa no sinal de saida de teste quando existir uma
condi¢do de abastecimento insuficiente. As amplitudes, original e diferente podem ser sele-
cionadas para prover uma mudanga no sinal de saida de teste que € mais independente de
outras condigbes durante andlise da amostra. As amplitudes, original e diferente, podem ser
selecionadas de modo que haja pouca ou nenhuma mudanga na reagao redox do analito na
amostra quando ocorrer transicdes de amplitude. Além disso, a diferenga nas amplitudes,
original e diferente, pode ser selecionada para aumentar ou diminuir a redug¢do no sinal de
saida de teste quando existir uma condigdo de abastecimento insuficiente.

As amplitudes, original e diferente, podem ser selecionadas a partir de amplitudes
de excitagdo dentro de um platé de sinal de saida do mediador em um sistema de sensor
eletroquimico. Uma comutagéo a partir de uma amplitude de excitagdo para outra amplitude
de excitagdo no platd de sinal de saida pode gerar pouca ou nenhuma mudanga na reagéo
redox do analito na amostra. O platdé de sinal de saida pode incluir amplitudes de excitagdo
onde o sistema de sensor eletroquimico gera essencialmente os mesmos ou constantes
sinais de saida. O plat6 de sinal de saida pode incluir amplitudes de excitagdo onde o siste-
ma de sensor eletroquimico gera sinais de saida dentro de 1% de um sinal de saida médio
ou um sinal de saida selecionado para o platé de sinal de saida. O platé de sinal de saida

pode incluir amplitudes de excitagédo onde o sistema de sensor eletroquimico gera sinais de
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saida dentro de sinais +5% de um sinal de saida médio ou um sinal de saida selecionado
para o platé de sinal de saida pode incluir amplitudes de excitagdo onde o sistema de sen-
sor eletroquimico gera sinais de saida dentro de +10% de um sinal de saida médio ou um
sinal de saida selecionado para o platdé de sinal de saida. Outros platds de sinal de saida
podem ser usados.

A Figura 2 é um gréfico ilustrando uma semi-integral de um voltamograma ciclico
para um par redox de ferrifferrocianeto comparado com o mesmo par redox de fer-
ri/ferrocianeto no contra-eletrodo. A semi-integral representa a corrente como uma fungéo do
potencial aplicado em um sistema de sensor eletroquimico utilizando um sistema de volta-
metria ou sistema de sensor eletroquimico utilizando um sistema de sensor eletroquimico de
voltametria ou de voltametria controlada. O par redox de ferri/ferrocianeto € um mediador
que auxilia com a oxidagédo e a redugéo do analito na amostra. Outros pares redoxes podem
ser utilizados. |

A semi-integral define um platdé de corrente em uma faixa de aproximadamente 0,18
volts (V) a aproximadamente 0,6 V, onde a corrente € essencialmente constante em aproxi-
madamente 27 micro-Coulombs por raiz quadrada de segundos (nCoul/sec’?). Dentro do
platd de corrente, existe pouca ou nenhuma mudang¢a na reagdo faradaica — a transferéncia
de elétrons entre o analito e mediador e os eletrodos no biosensor. Apenas uma corrente de
carregamento € gerada durante a mudanga em potencial. As amplitudes, original e diferente
podem ser selecionadas a partir dos potenciais dentro do platé de corrente. Uma amplitude
ou potencial de aproximadamente 0,4 V (A na Figura 2) para a amplitude original pode ser
selecionada. A amplitude original pode ser a amplitude do pulso de sondagem em um sinal
de excitacdo de sondagem ou um pulso de teste em um sinal de excitagdo de teste. Uma
amplitude ou potencial de aproximadamente 0,2 V (B na Figura 2) para a amplitude diferente
pode ser selecionada. A amplitude diferente pode ser a amplitude de um pulso de teste ou
uma porgao de um pulso de teste em um sinal de excitagdo de teste. Outras amplitudes,
original e diferente, podem ser selecionadas a partir do platd de corrente.

Em 104 e 106 na Figura 1, os sinais de teste e sondagem podem ser parte de, ou
uma adi¢do a um sistema de sensor eletroquimico ou 6tico usado para determinar uma ou
mais concentragbes de analito em uma amostra de fluido biolégico. Em sistemas de sensor
eletroquimico e 6tico, uma reagédo de oxidagéo/redugdo ou redox de um analito na amostra
gera um sinal de saida de ensaio. Uma enzima ou espécie similar pode ser adicionada a
amostra para melhorar a reagdo redox. O sinal de saida de ensaio € medido e correlaciona-
do a concentragao do analito na amostra.

Sistemas de sensor 6tico geralmente medem a quantidade de luz absorvida ou ge-
rada pela reagdo de um indicador quimico com a reagao redox de analito. Uma enzima pode

ser incluida com o indicador quimico para otimizar a cinética de reagdo. O sinal de saida de
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"ensaio ou a luz a partir de um sistema 6tico pode ser convertido em um sinal elétrico tal co-

mo corrente ou potencial.

Nos sistemas 6ticos de absorgdo de luz, o indicador quimico produz um produto de
reacdo que absorve a luz. Um feixe de excitagdo incidente a partir de uma fonte de luz é
dirigido para a amostra. O feixe incidente pode ser refletido de volta a partir da, ou transmiti-
do através da amostra para um detector. O detector coleta e mede o feixe incidente atenua-
do (sinal de saida de ensaio). A quantidade de luz atenuada pelo produto de reagédo é uma
indicacao da concentracdo de analito na amostra.

Nos sistemas 6ticos de luz gerada, o detector quimico fluoresce ou emite luz em
resposta a reacgdo redox de analito. Um detector coleta e mede a luz gerada (sinal de saida
de ensaio). A quantidade de luz produzida pelo indicador quimico € uma indicagao da con-
centragéo de analito na amostra.

Sistemas de sensores eletroquimicos aplicam um sinal de excitagdo de ensaio a
amostra do fluido biolégico. O sinal de excitagdo de ensaio pode ser um potencial ou corren-
te e pode ser constante, variavel, ou uma combinagdo dos mesmos, tal como quando um
sinal CA é aplicado com um deslocamento de sinal CD. O sinal de excitagdo de ensaio pode
ser aplicado como um Unico pulso ou em miuiltiplos pulsos, seqiiéncias, ou ciclos. O analito
sofre uma reagdo redox quando o sinal de excitagdo de ensaio é aplicado a amostra. Uma
enzima ou espécie similar pode ser usada para otimizar a reagdo redox do analito. Um me-
diador pode ser usado para manter o estado de oxidagdo da enzima. A reagdo redox gera
um sinal de saida de ensaio que pode ser medido constantemente ou periodicamente duran-
te saida transiente e/ou de estado constante. Varios processos eletroquimicos podem ser
usados tal como amperometria, coulometria, voltametria, amperometria controlada, voltame-
tria controlada, e semelhante.

Na amperometria, um potencial ou voltagem é aplicado a uma amostra do fluido
biolégico. A reagédo redox do analito gera uma corrente em resposta ao potencial. A corrente
€ medida em um tempo fixo em um potencial constante para quantificar o analito na amos-
tra. Amperometria geralmente mede a taxa na qual o analito € oxidado ou reduzido para
determinar a concentragdo de analito na amostra. Sistemas de biosensores utilizando ampe-
rometria sdo descritos na Patente dos Estados Unidos 5.620.579; 5.653.863; 6.153.069; e
6.413.411.

Em coulometria, um potencial € aplicado a uma amostra do fluido biolégico para
exaustivamente oxidar ou reduzir o analito dentro da amostra. O potencial gera uma corren-
te que é integrada através do tempo de oxidagao/redugéo para produzir uma carga elétrica
representando a concentragdo de analito. Coulometria geralmente captura a quantidade
total de analito dentro da amostra. Um sistema biosensor usando coulometria para medi¢do
de glicose de sangue integral é descrito na Patente dos Estados Unidos 6.120.676.
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Em voltametria, um potencial variavel é aplicado a uma amostra de fluido biolégico.
A reagdo redox do analito gera corrente em resposta ao potencial aplicado. A corrente é
medida como uma fungdo do potencial aplicado para quantificar o analito na amostra. Vol-
tametria geralmente mede a taxa na qual o analito é oxidado ou reduzido para determinar a
concentracdo de analito na amostra. Informacao adicional sobre voltametria pode ser encon-
trada em “Electrochemical Methods: Fundamentals and Applications” by A.J. Bard and L.R.
Faukner, 1980.

Em amperometria controlada e voltametria controlada, excita¢gdes pulsadas podem
ser usadas conforme descrito nos Pedidos Provisérios de Patente dos Estados Unidos
60/700.787, depositado em 20 de julho de 2005 e 60/722.584 depositado em 30 de setem-
bro de 2005, respectivamente, os quais sdo incorporados mediante referéncia.

Os sinais de saida e de excitagdo de teste podem ser incorporados com os sinais
de saida e de excitagdo pulsados de um sistema de sensor eletroquimico. O sinal de excita-
¢ao de teste pode ser parte do sinal de excitagdo de ensaio aplicado a uma amostra nos
sistemas de amperometria controlada ou de voltametria controlada. O sinal de excitagéo de
teste pode ser a porgédo do sinal de excitagdo de ensaio que é aplicada a amostra durante o
periodo de teste. O sinal de saida de teste pode ser a porgdo do sinal de saida de ensaio
gerada por uma amostra durante o periodo de teste. Os sinais de saida e de excitagdo de
teste podem ser incorporados com outros sistemas de sensores eletroquimicos.

As Figuras 3-7 sao gréficos ilustrando os sinais de excitagdo de sondagem e teste
para um sistema de detecg¢ao de abastecimento insuficiente. Embora um sinal de excitagéao
de sondagem seja mostrado, o sistema de detecgdo de abastecimento insuficiente pode
operar sem um sinal de excitagdo de sondagem. Nas Figuras 3-5, ha pouca ou nenhuma
largura de relaxamento de sondagem entre o Ultimo pulso de sondagem do sinal de excita-
¢éo de sondagem e o primeiro pulso de teste do sinal de excitagido de teste. Nas Figuras 6-
7, a largura de relaxamento de sondagem entre o Ultimo pulso de sondagem e o primeiro
pulso de teste pode ser idéntica ou diferente de outra largura de relaxamento de sondagem
no sinal de excitagdo de sondagem.

Nas Figuras 3-7, o sinal de excitagdo de sondagem tem uma amplitude de aproxi-
madamente 400 mV. O sinal de excita¢do de teste tem uma amplitude que é reduzida a a-
proximadamente 200 mV. O sinal de excitacdo de sondagem tem uma largura de pulso de
sondagem de aproximadamente 5§ ms e um intervalo de pulso de sondagem de aproxima-
damente 250 ms. O sinal de excitagdo de teste tem uma largura de pulso de teste de apro-
ximadamente 1 segundo e um intervalo de pulso de teste de aproximadamente 1,5 segundo.
O sinal de excitagéo de teste pode ser uma porgdo do sinal de excitagdo de ensaio para um
sistema de sensor eletroquimico, tal como amperometria controlada, voltametria controlada,

ou semelhante. Outros sinais de excitagdo de teste e de sondagem podem ser usados.
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A Figura 3 é um gréfico ilustrando uma redugiao-de amplitude no inicio do sinal de
excitagdo de teste. H4 pouca ou nenhuma largura de relaxamento de sondagem entre o ul-
timo pulso de sondagem do sinal de excitagdo de sondagem e o primeiro pulso de teste do
sinal de excitagdo de teste. A transigdo a partir de aproximadamente 400 mV para aproxi-
madamente 200 mV ocorre em aproximadamente 0 segundo, quando o biosensor muda a
partir do sinal de excitagdo de sondagem para o sinal de excitagdo de teste.

A Figura 4 é um gréafico ilustrando uma primeira redugdo de amplitude no inicio do
primeiro pulso de teste e uma segunda redugdo de amplitude entre o primeiro e o segundo
pulso do sinal de excitagido de teste. Ha pouca ou nenhuma largura de relaxamento de son-
dagem entre o ultimo pulso de sondagem do sinal de excitagdo de sondagem e o primeiro
pulso de teste do sinal de excitagdo de teste. Uma primeira transigdo a partir de aproxima-
damente 400 mV a aproximadamente 300 mV ocorre em aproximadamente 0 segundo,
quando o biosensor comuta a partir do sinal de excitagédo de sondagem para o sinal de exci-
tacdo de teste. Uma segunda transigdo a partir de aproximadamente 300 mV para aproxi-
madamente 200 mV ocorre em aproximadamente 1-1,5 segundo, entre o primeiro e o se-
gundo pulso.

A Figura § é um grafico ilustrando uma redugéo de amplitude do pulso de teste en-
tre o primeiro e o segundo pulso do sinal de excitacdo de teste. Existe pouca ou nenhuma
largura de relaxamento de sondagem entre o ultimo pulso de sondagem do sinal de excita-
¢ao de sondagem e o primeiro pulso de teste do sinal de excitagdo de teste. A transigdo a
partir de aproximadamente 400 mV para aproximadamente 200 mV ocorre em aproximada-
mente 1-1,5 segundo, entre o primeiro e o segundo pulso.

A Figura 6 é um gréafico ilustrando outra redugao de amplitude do pulso de teste en-
tre o primeiro e o segundo pulso do sinal de excitagdo de teste. A largura de relaxamento de
sondagem entre o ultimo pulso de sondagem e o primeiro pulso de teste pode ser idéntica
ou diferente de outra largura de relaxamento de sondagem no sinal de excitagdo de sonda-
gem. A transi¢cdo de aproximadamente 400 mV para aproximadamente 200 mV ocorre em
aproximadamente 1-1,5 segundo, entre o primeiro e o segundo pulso.

A Figura 7 € um gréfico ilustrando uma primeira redugdo de amplitude dentro do
primeiro pulso de teste e uma segunda redugdo de amplitude entre o primeiro e o segundo
pulso do sinal de excitagdo de teste. A largura de relaxamento de sondagem entre o Gltimo
pulso de sondagem e o primeiro pulso de teste pode ser idéntica ou de diferente de outra
largura de relaxamento de sondagem no sinal de excitagdo de sondagem. A primeira redu-
¢ao de amplitude ocorre em aproximadamente 0,5 segundo, quando o biosensor comuta a
amplitude a partir de aproximadamente 400 mV para aproximadamente 300 mV no primeiro
pulso. A segunda redugdo de amplitude ocorre em aproximadamente 1-1,5 segundo, quan-
do o biosensor comuta a amplitude a partir de aproximadamente 300 mV para aproximada-
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mente 200 mV entre o primeiro e o segundo pulso.

Em 108 da Figura 1, o biosensor mede o sinal de saida de teste gerado pela amos-
tra. A amostra gera o sinal de saida de teste em resposta ao sinal de excitagéo de teste. O
biosensor pode mostrar o sinal de saida de teste em um display e/ou pode armazenar o si-
nal de saida de teste em um dispositivo de memoéria.

A Figura 8 é um gréfico ilustrando o sinal de saida de teste em relagdo aos sinais
de excitagdo de teste e de sondagem. A amostra de fluido biolégico essencialmente abaste-
ce a cdmara de amostra; em outras palavras, ndo existe condigdo de abastecimento insufi-
ciente. Quando a cdmara de amostra esta essencialmente abastecida com a amostra, ocor-
rem as reagbes enzimaticas e eletroquimicas e o sinal de saida de teste ou corrente é gera-
do em resposta ao sinal de excitagdo de teste ou potencial conforme esperado. Outros si-
nais de excitagdo de teste e de sondagem podem ser usados. Outros sinais de saida de
teste podem resultar incluindo aqueles que podem declinar inicialmente e aqueles que po-
dem declinar em todos os pulsos.

O sinal de excitagdo de sondagem tem uma amplitude de aproximadamente 400
mV com uma largura de pulso de sondagem de aproximadamente 50 ms e um intervalo de
pulso de sondagém de aproximadamente 250 ms. O sinal de excitagdo de teste tem uma
amplitude inicial de 400 mV que é reduzida para uma amplitude final de aproximadamente
200 mV. O sinal de excitagdo de teste tem uma largura de pulso de teste de aproximada-
mente 1 segundo e um intervalo de pulso de teste de aproximadamente 1,5 segundo. A am-
plitude inicial do sinal de excitagdo de teste é reduzida para a amplitude final entre o primei-
ro e o segundo pulso. A transi¢do a partir de aproximadamente 400 mV para aproximada-
mente 200 mV ocorre em aproximadamente 1-1,5 segundos. O sinal de excitagdo de teste
pode ser uma porcédo do sinal de excitagdo de ensaio para um sistema de sensor eletroqui-
mico, tal como amperometria controlada, voltametria controlada, e semelhante.

A amostra gera corrente ou o sinal de saida de teste em resposta ao potencial ou
sinal de excitagdo de teste aplicado. O potencial aplicado do primeiro pulso de teste é de
aproximadamente 400 mV, o qual é essencialmente 0 mesmo que o potencial aplicado dos
pulsos de sondagem. A corrente do primeiro pulso de teste aumenta a partir do inicio até o
fim do pulso. A transigdo de potencial superior para inferior ocorre entre o primeiro e o se-
gundo pulso de teste. O potencial aplicado do segundo pulso de teste e dos pulsos de teste
seguintes é de aproximadamente 200 mV. A corrente do segundo pulso de teste e dos pul-
sos de teste seguintes €& superior no inicio do pulso de teste a corrente no fim do pulso de
teste anterior. A corrente do segundo pulso de teste e dos pulsos de teste seguintes diminui
do inicio para o fim do pulso.

Na Figura 8, o sinal de saida de teste e os sinais de excitagdo de teste e de sonda-

gem podem ser para um biosensor tendo um eletrodo de operagdo, um contra-eletrodo, e
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eletrodo de ativagdo (o qual pode ser uma subunidade ou sub-elemento do contra-eletrodo).
O biosensor pode medir a concentragdo de glicose no sangue integral. Outros biosensores
podem ser usados incluindo aqueles com configuragdes diferentes e eletrodos adicionais.
Outras concentragdes de analito podem ser medidas incluindo aquelas em outros fluidos
biolégicos.

Em uso, uma fita sensora € inserida na porta de sensor do biosensor e a energia é
ligada. O biosensor aplica o sinal de excitagdo de sondagem ou o potencial de sondagem
aos eletrodos de operagao e contra-eletrodos da fita sensora com os pulsos tendo uma lar-
gura e pulso de 5-10 ms e um intervalo de pulso de aproximadamente 125 ms. O biosensor
espera pela aplicagao da amostra (sangue integral) a fita sensora. O biosensor mede o sinal
de saida de sondagem. O biosensor pode ter um potenciostato que prové o sinal de saida
de sondagem para a entrada de um comparador analdgico.

Quando existe apenas o suficiente da amostra (sangue integral) para cobrir o ele-
trodo de ativagao e o eletrodo de operacgio, pode haver uma erupgdo curta de corrente sob
um sinal de excitagdo de sondagem de aproximadamente 400 mV. Quando o sinal de saida
€ igual ou maior do que um valor limite de sondagem, o biosensor aplica o sinal de excitagéo
de teste ou potencial aos eletrodos de operagdo e contra-eletrodos. O valor de limite de
sondagem pode ser de aproximadamente 250 nA. O sinal de excitagdo de teste pode ser
parte do sinal de excitacdo de ensaio em um sistema de sensor eletroquimico. Os sinais de
excitagao de ensaio e de teste podem ser essencialmente o mesmo sinal. O comparador
pode comparar o sinal de saida de sondagem com o valor limite de sondagem. Quando o
sinal de saida de sondagem excede o valor limite de sondagem, o sinal de saida do compa-
rador pode ativar o langamento do sinal de excitagdo de teste.

Durante o sinal de excitagdo de teste, o biosensor pode aplicar um primeiro pulso
de teste tendo um potencial de aproximadamente 400 mV por aproximadamente um segun-
do ao eletrodo de operagao e ao contra-eletrodo. O primeiro pulso de teste é seguido por um
relaxamento de teste de 0,5 segundo, o qual pode ser um circuito essencialmente aberto ou
semelhante. O sinal de saida de teste ou corrente dentro do primeiro pulso é medido e ar-
mazenado em um dispositivo de meméria. O biosensor pode aplicar um segundo pulso ao
eletrodo de operagdo e ao contra-eletrodo em aproximadamente 200 mV por aproximada-
mente 1 segundo. Essa comutagéo potencial de aproximadamente 400 mV para aproxima-
damente 200 mV pode ativar uma corrente negativa se houver uma amostra insuficiente na
fita sensora, especialmente quando a amostra cobre apenas o eletrodo de operagédo e o
eletrodo de ativagéo. O sinal de saida de teste ou corrente dentro do segundo pulso € medi-
do e armazenado em um dispositivo de meméria. O biosensor continua a aplicar pulsos de
teste a partir do sinal de excitagdo de teste ao eletrodo de operagao e ao contra-eletrodo até

o fim do periodo de teste ou por tanto tempo quanto for desejado pelo biosensor. O periodo
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de teste pode ser de aproximadamente 1 a aproximadamente 10 segundos. O sinal de saida
de teste ou corrente de teste dentro de cada pulso de teste pode ser medido e armazenado.

Os sinais de saida de teste ou correntes de teste podem ser comparados com um
ou mais filtros para detectar se existe uma condigdo de abastecimento insuficiente. Os filtros
podem ser limites de abastecimento insuficiente onde os sinais de saida de teste indicam se
néo existem amostras suficientes na fita sensora. Para um primeiro filtro, qualquer uma das
correntes de teste dentro de um pulso de teste pode ser comparada com um primeiro valor
limite de abastecimento insuficiente para detectar se existe uma condigido de abastecimento
insuficiente. Por exemplo, a corrente i,g no fim do segundo pulso de teste pode ser compa-
rada com um primeiro limite de abastecimento insuficiente de aproximadamente 15 nA. Para
um segundo filtro, a diferen¢a entre as duas correntes de teste pode ser comparada com um
segundo valor limite para detectar se existe uma condicdo de abastecimento insuficiente.
Por exemplo, a diferenga entre a uitima corrente no primeiro pulso i;g € a primeira corrente
no segundo pulso i, ; pode ser comparada com um segundo valor limite de aproximadamen-
te 700 nA. Os filtros podem ser usados separadamente ou em combinagéo tal como quando
o segundo filtro detecta uma condigédo de abastecimento insuficiente a qual o primeiro filtro
ndo detectou. Quando uma das condigdes de filtragdo é satisfeita, o biosensor pode prover
um sinal de erro ou outra indicag&o para o usuario. O biosensor pode parar de aplicar o sinal
de excitacdo de teste e avisar 0 usuério para adicionar mais sangue a fita sensora. O usua-
rio pode ser capaz de se recuperar da condi¢gdo de abastecimento insuficiente e evitar des-
perdicar uma segunda fita sensora.

As Figuras 9-12 s&o graficos ilustrando os sinais de saida de teste das condigbes
abastecida e abastecida insuficientemente. As condicdes de abastecimento insuficiente sao
para as amostras de aproximadamente 1,1 microlitros (uL). As condigbes abastecidas sédo
para as amostras de aproximadamente 2,0 ulL. Os perfis de corrente das condi¢gdes abaste-
cidas s&o similares ao perfil de corrente ilustrado na Figura 6. As condigbes de abastecimen-
to insuficiente geraram sinais de saida de teste ou perfis de corrente com uma corrente ne-
gativa que caiu abaixo de aproximadamente -1.100 nA dentro de aproximadamente 2,5 se-
gundos.

Os sinais de saida de teste ou perfis de corrente das condigdes de abastecimento e
de abastecimento insuficiente sdo responsivos aos sinais de sondagem e de excitagédo ou
potenciais aplicados. O sinal de excitagdo de sondagem tem uma amplitude ou potencial de
aproximadamente 400 mV com uma largura de pulso de sondagem de aproximadamente 5
ms e um intervalo de pulso de sondagem de aproximadamente 62,5 ms. O sinal de excita-
¢ao de teste tem uma amplitude que reduz para aproximadamente 200 mV. O sinal de exci-
tagédo de teste tem uma largura de pulso de teste de aproximadamente 1 segundo e um in-
tervalo de pulso de teste de aproximadamente 1,5 segundo. O sinal de excitagdo de sonda-
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gem muda para o sinal de excitagdo de teste quando o sinal de saida de sondagem for igual
ou maior do que um limite de sondagem. O limite de sondagem pode ser de aproximada-
mente 250 nA. Outros limites de sondagem podem ser usados. O sinal de excitagéo de teste
pode ser uma porgao de um sinal de excitagdo de ensaio para um sistema de sensor eletro-
quimico, tal como amperometria controlada, voltametria controlada, ou semelhante.

A Figura 9 é um grafico ilustrando os sinais de saida de teste das condi¢bes abas-
tecida e insuficientemente abastecida quando a amplitude é reduzida no inicio do sinal de
excitagao de teste. As amostras sdo constituidas de sangue integral tendo uma concentra-
¢ao de glicose de aproximadamente 50 miligramas por decilitro (mg/dL) e aproximadamente
40% de hematdcritos. A redugdo de amplitude ocorre em aproximadamente 0 segundo,
quando a amplitude muda de aproximadamente 400 mV para aproximadamente 200 mV no
inicio do primeiro pulso de teste. A condigdo abastecida insuficientemente gerou um sinal de
saida de teste com uma corrente negativa durante o primeiro pulso do sinal de excitagdo de
teste.

A Figura 10 é um gréfico ilustrando os sinais de saida de teste de condigbes de a-
bastecimento e de abastecimento insuficiente quando ocorre uma primeira redugdo de am-
plitude no inicio do primeiro pulso de teste e uma segunda redugdo de amplitude ocorre en-
tre o primeiro e o segundo pulso de teste do sinal de excitagdo de teste. As amostras sao
sangue integral tendo uma concentragao de glicose de aproximadamente 50 mg/dL e apro-
ximadamente e aproximadamente 40% de hematodcrito. A primeira redugdo de amplitude
ocorre em aproximadamente 0 segundo, quando a amplitude muda de aproximadamente
400 mV para aproximadamente 300 mV no inicio do primeiro pulso de teste. A segunda re-
dugado de amplitude ocorre em aproximadamente 1-1,5 segundo, quando a amplitude muda
de aproximadamente 300 mV para aproximadamente 200 mV entre o primeiro e segundo
pulso. A condigdo de abastecimento insuficiente gerou um sinal de saida de teste com uma
corrente proxima a 0 durante o primeiro pulso do sinal de excitagao de teste; quando o pulso
de teste foi reduzido de aproximadamente 400 mV para aproximadamente 300 mV. A condi-
¢éo de abastecimento insuficiente gerou um sinal de saida de teste com uma corrente nega-
tiva durante o segundo pulso do sinal de excitagdo de teste; apds o pulso de teste ter sido
reduzido de aproximadamente 300 mV para aproximadamente 200 mV.

A Figura 11 é um grafico ilustrando os sinais de saida de teste das condigdes abas-
tecida e abastecida insuficientemente quando a amplitude é reduzida entre o primeiro e o
segundo pulso de teste do sinal de excitagdo de teste. As amostras sdo constituidas de
sangue integral tendo uma concentragdo de glicose de aproximadamente 50 mg/dL e apro-
ximadamente 40% de hematécrito. A redugdo de amplitude ocorre em aproximadamente 1-
1.5 segundo; quando a amplitude muda de aproximadamente 400 mV para aproximadamen-

te 200 mV entre o primeiro e o segundo pulso de teste. A condigdo abastecida insuficiente-
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mente gerou um sinal de saida de teste com uma corrente positiva durante o primeiro pulso
do sinal de excitagdo de teste; quando o potencial aplicado do pulso de teste permaneceu
essencialmente idéntico ao potencial aplicado do pulso de sondagem. A condi¢éo de abas-
tecimento insuficiente gerou um sinal de saida de teste com uma corrente negativa durante
o segundo pulso do sinal de excitagdo de teste; apds o pulso de teste ter sido reduzido de
aproximadamente 400 mV para aproximadamente 200 mV.

A Figura 12 é um gréfico ilustrando os sinais de saida de teste das condigbes abas-
tecida e com abastecimento insuficiente quando a amplitude do pulso de teste é reduzida
entre o primeiro e segundo pulso. As amostras sdo constituidas de sangue integral tendo
uma concentragdo de glicose de aproximadamente 400 mg/dL e aproximadamente 40% de
hematécrito. A redugdo de amplitude ocorre em aproximadamente 1-1,5 segundo, quando a
amplitude muda de aproximadamente 400 mV para aproximadamente 200 mV. Durante o
primeiro pulso do sinal de excitagdo de teste, o potencial aplicado do pulso de teste perma-
neceu essencialmente idéntico ao potencial aplicado do pulso de sondagem. A condigdo de
abastecimento insuficiente gerou um sinal de saida de teste com uma corrente positiva du-
rante o primeiro pulso. A condigdo de abastecimento insuficiente gerou um sinal de saida de
teste com uma corrente negativa durante o segundo pulso do sinal de excitagao de teste;
posteriormente o pulso de teste foi reduzido de aproximadamente 400 mV para aproxima-
damente 200 mV.

Em 110 da Figura 1, o biosensor compara o sinal de saida de teste com um ou
mais limites de abastecimento insuficiente durante o periodo de teste. Os limites de abaste-
cimento insuficiente podem ser valores limite predeterminados armazenados em um disposi-
tivo de meméria, obtidos a partir de uma tabela de consulta, ou semelhante. Os valores limi-
te predeterminados podem ter sido desenvolvidos a partir de uma analise estatistica ou de
trabalho de laboratério. Outros valores limite predeterminados podem ser usados. Os limites
de abastecimento insuficiente podem ser valores limite medidos ou calculados em resposta
ao sinal de saida de teste. Outros valores limite medidos ou calculados podem ser usados.

Os limites de abastecimento insuficiente podem ser selecionados para identificar
quando um sinal de saida de teste & mais forte ou mais fraco em resposta a uma condigdo
de abastecimento insuficiente. Os limites de abastecimento insuficiente podem ser selecio-
nados para identificar sinais de saida de teste mais fracos gerados em resposta a uma co-
mutagéo a partir de uma amplitude superior para uma amplitude inferior em um sinal de ex-
citagéo de teste. Os limites de abastecimento insuficiente podem ser selecionados para i-
dentificar sinais de saida de teste negativos gerados em resposta a uma comutagéo a partir
de uma amplitude superior para uma amplitude inferior em um sinal de excitagdo de teste.
Os limites de abastecimento insuficiente podem ser selecionados para identificar sinais de

saida de teste mais fortes gerados em resposta a uma comutagéo a partir de uma amplitude
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superior em um sinal de excitagdo de teste. Os limites de abastecimento insuficiente podem.
ser selecionados para identificar quando uma mudanga em um sinal de saida de teste é
responsiva a uma condigdo de abastecimento insuficiente. Outros limites de abastecimento
insuficiente podem ser usados.

O sinal de saida de teste pode indicar uma condigéo de abastecimento insuficiente
quando o sinal de saida de teste for igual ou menor do que um primeiro limite de abasteci-
mento insuficiente. O primeiro limite de abastecimento insuficiente pode ser um valor limite
predeterminado armazenado em um dispositivo de memoéria, obtido a partir de uma tabela
de consulta, ou semelhante. O primeiro limite de abastecimento insuficiente pode ser um
valor limite medido ou calculado em resposta ao sinal de saida de teste. O primeiro limite de
abastecimento insuficiente pode ser inferior a aproximadamente 50% ou 75% do sinal de
saida de teste esperado ou medido no inicio do primeiro pulso de teste. O primeiro limite de
abastecimento insuficiente pode ser inferior a aproximadamente 10% do sinal de saida de
teste esperado.ou medido no inicio do primeiro pulso de teste. O primeiro limite de abaste-
cimento insuficiente pode estar na faixa de aproximadamente 2% a aproximadamente 8% do
sinal de saida de teste esperado ou medido no inicio do primeiro pulso de teste. O primeiro
limite de abastecimento insuficiente pode estar na faixa de aproximadamente 5% do sinal de
saida de teste esperado ou medido no inicio do primeiro pulso de teste. O primeiro limite de
abastecimento insuficiente pode ser aproximadamente 0. Por exemplo, o primeiro limite de
abastecimento insuficiente para os sinais de saida de teste das Figuras 9-12 pode estar na
faixa de aproximadamente 100 nA a aproximadamente 200 nA. Outros primeiros limites de
abastecimento insuficiente podem ser usados.

O sinal de saida de teste pode indicar uma condigdo de abastecimento insuficiente
quando uma mudanga no sinal de saida de teste for igual ou maior do que um segundo limi-
te de abastecimento insuficiente. A mudanga pode ser uma diminuigédo no sinal de saida de
teste gerado em resposta a uma mudanga a partir de uma amplitude superior para uma am-
plitude inferior em um sinal de excitagéo de teste. A mudancga pode ser um aumento no sinal
de saida de teste gerado em resposta a uma mudang¢a a partir de uma amplitude inferior
para uma amplitude superior em um sinal de excitagdo de teste. O segundo limite de abas-
tecimento insuficiente pode ser um valor limite predeterminado armazenado em um disposi-
tivo de meméria, obtido a partir de uma tabela de consuita, ou semelhante. O segundo limite
de abastecimento insuficiente pode ser um valor limite medido ou calculado em resposta ao
sinal de saida de teste. O segundo limite de abastecimento insuficiente pode ser maior do
que aproximadamente 5% ou 10% do sinal de saida de teste esperado ou medido no inicio
do primeiro pulso de teste. O segundo limite de abastecimento insuficiente pode estar na
faixa de aproximadamente 5% a aproximadamente 90% do sinal de saida de teste esperado

ou medido no inicio do primeiro pulso de teste. O segundo limite de abastecimento insufici-
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ente pode estar na faixa de aproximadamente 25% a aproximadamente 75% do sinal de
saida de teste esperado ou medido no inicio do primeiro pulso de teste. O segundo limite de
abastecimento insuficiente pode ser de aproximadamente 50% do sinal de saida de teste
esperado ou medido no inicio do primeiro pulso de teste. Por exemplo, o segundo limite de
abastecimento insuficiente para os sinais de saida de teste das Figuras 9-12 pode estar na
faixa de aproximadamente 500 nA a aproximadamente 2.000 nA. Outros segundos limites
de abastecimento insuficiente podem ser usados.

O sinal de saida de teste pode indicar uma condigdo de abastecimento insuficiente
quando o sinal de saida de teste for igual ou maior do que um terceiro limite de abasteci-
mento insuficiente. O terceiro limite de abastecimento insuficiente pode ser um valor limite
predeterminado armazenado em um dispositivo de meméria, obtido através de uma tabela
de consulta, ou semelhante. O terceiro limite de abastecimento insuficiente pode ser um
valor limite medido ou calculado em resposta ao sinal de saida de teste. O terceiro limite de
abastecimento insuficiente pode ser maior do que aproximadamente 150% ou 200% do sinal
de saida de teste esperado ou medido no inicio do primeiro pulso de teste. O terceiro limite
de abastecimento insuficiente pode ser maior do que aproximadamente 110% do sinal de
saida de teste esperado ou medido no inicio do primeiro pulso de teste. O terceiro limite de
abastecimento insuficiente pode estar na faixa de aproximadamente 102% a aproximada-
mente 108% do sinal de saida de teste esperado ou medido no inicio do primeiro pulso de
teste. O terceiro limite de abastecimento insuficiente pode ser de aproximadamente 150%
do sinal de saida de teste esperado ou medido no inicio do pulso de teste. Outros terceiros
limites de abastecimento insuficiente podem ser usados.

A Figura 13 é um grafico ilustrando a tendéncia percentual de analises de analito
em relagdo ao volume de uma amostra. As andlises de analito determinaram a concentragdo
de glicose nas amostras de sangue integral. A percentagem de tendéncia (%-tendéncia) &
uma medigdo de erro da diferenca relativa entre a concentragéo de glicose determinada por
cada andlise e a concentragdo de glicose da amostra quando suficientemente abastecida.
Os volumes de amostra estavam em uma faixa de aproximadamente 1,2 uL a aproximada-
mente 2,0 pL. Um volume de amostra abastecida suficientemente foi de aproximadamente
2,0 pL.

Os sinais de saida de teste a partir da analise de analito foram classificados medi-
ante dois filtros (Filtro 1 e Filtro 2) para identificar as amostras com condi¢des de abasteci-
mento insuficiente. Um erro de Filtro 1 (F1) indica que a amostra tinha uma condigdo de a-
bastecimento insuficiente quando o sinal de saida de teste & igual ou inferior a um primeiro
limite de abastecimento insuficiente. Um erro de Filtro 2 (F2) indica que a amostra tinha uma
condigdo de abastecimento insuficiente quando uma diminuigdo no sinal de saida de teste

em ou apés a transigéo a partir de um pulso de teste superior para inferior & igual ou maior
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do que um segundo limite de abastecimento insuficiente. Qutros filtros podem ser usados.

Havia trés tipos de sinais de saida de teste a partir das andlises na Figura 3: (1) os
sinais de saida de teste indicando nenhum erro F1; (2) sinais de saida de teste indicando
um erro F1; e (3) sinais de saida de teste indicando nenhum erro F1, mas indicando um erro
F2. Dos sinais de saida de teste indicando nenhum erro F1, apenas quatro analises tinham
uma percentagem de tendéncia maior do que aproximadamente £15%. Trés das analises
com uma percentagem de tendéncia superior a aproximadamente +15% e nao detectadas
como erros F1 foram detectadas como erros F2.

A Figura 14 é um grafico ilustrando a populagdo percentual de diferentes tipos de
sinais de saida de teste em relagdo ao volume de uma amostra para as andlises de analito
da Figura 13. A populagao percentual (%-populagéo) é a propor¢édo das analises de analito
tendo um tipo especifico de sinal de saida de teste em um volume de amostra. As analises
de analito com sinais de saida de teste tendo erros F1 ou F2 foram essencialmente exclusi-
vas a partir das analises de analito com uma percentagem de tendéncia inferior a +15%.
Essencialmente, aquelas andlises de analito com os sinais de saida de teste ndo classifica-
dos por erros F1 ou F2 tinham uma percentagem de tendéncia inferior a £15%. A taxa de
detecgao era maior do que aproximadamente 98% para condigdes de abastecimento insufi-
ciente das analises com uma percentagem de tendéncia superior a aproximadamente +15%.
A taxa de detecgido era maior do que aproximadamehte 90% para as condi¢gbes de abaste-
cimento insuficiente das analises com uma percentagem de tendéncia maior do que aproxi-
madamente £10%. As taxas de detecgdo podem ser adicionalmente refinadas com diferen-
tes valores limite. Fatores exceto o abastecimento insuficiente podem contribuir para a per-
centagem de tendéncia superior a +15%.

Em 112 da Figura 1, o biosensor gera um sinal de erro ou outra indicagdo em res-
posta a uma condicdo de abastecimento insuficiente quando o sinal de saida de teste indica
que o tamanho da amostra nao é grande o suficiente. O sinal de erro pode ser mostrado em
um dispositivo de exposigdo e/ou mantido em um dispositivo de meméria. O biosensor pode
prover o sinal de erro durante ou apds a andlise de um ou mais analitos ter sido realizada. O
biosensor pode prover o sinal de erro imediatamente apés a detecgdo e/ou antes da analise
do analito. O sinal de erro pode solicitar a adigdo de fluido biolégico a amostra antes de
prosseguir com a analise do analito. O sinal de erro pode interromper andlise do analito. A
interrupgao inclui ndo iniciar ou suspender a andlise.

A Figura 15 ilustra uma representagdo esquematica de um biosensor 1500 com um
sistema de detecgdo de abastecimento insuficiente. O biosensor 1500 determina uma con-
centragdo de analito em uma amostra de um fluido biolégico. O sistema de detec¢do de a-
bastecimento insuficiente indica quando uma amostra do fluido biolégico ndo é grande o

suficiente para prover uma analise exata e/ou precisa de um ou mais analitos conforme pre-
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viamente discutido. O biosensor 1500 inclui um dispositivo de medigdo 1502 e uma fita sen-
sora 1504, o qual pode ser implementado como um dispositivo de bancada, um dispositivo
portatil ou de méo, ou semelhante. O dispositivo de medigdo 1502 e a fita sensora 1504 po-
dem ser adaptados para implementar um sistema de sensor eletroquimico, um sistema de
sensor 6tico, uma combinagédo deles, ou semelhante. O sistema de detecgdo de abasteci-
mento insuficiente pode melhorar a exatiddo e/ou precisdo do biosensor 1500 na determina-
¢ao de quando ocorrem as condigées de abastecimento insuficiente. O biosensor 1500 pode
ser utilizado para determinar uma ou mais concentragdes de analito, tal como glicose, acido
arico, lactato, colesterol, bilirrubina, ou semelhante, em um fluido biolégico, tal como sangue
integral, urina, saliva, ou semelhante. Embora uma configuragdo especifica seja mostrada, o
biosensor 1500 pode ter outras configuragées, incluindo aquelas com componentes adicio-
nais.

A fita sensora 1504 tem uma base 1506 que forma um reservatério 1508 e um ca-
nal 1510 com uma abertura 1512. O reservatério 1508 e o canal 1510 podem ser cobertos
com uma tampa com um suspiro. O reservatério 1508 define um volume parcialmente encer-
rado (a tampa—folga). O reservatério 1508 pode conter uma composicdo que auxilia a reter
uma amostra de liquido tal como polimeros expansiveis em agua ou matrizes de polimero
poroso. Os reagentes podem ser depositados no reservatério 1508 e/ou canal 1510. Os re-
agentes podem incluir uma ou mais enzimas, mediadores, aglutinantes, e outras espécies
ativas ou néo-reativas. Os reagentes podem incluir um indicador quimico para um sistema
Otico. A fita sensora 1504 também pode ter uma interface de amostra 1514 disposta adja-
cente ao reservatério 1508. A interface de amostra 1514 pode circundar parcialmente ou
completamente o reservatério 1508. A fita sensora 1504 pode ter outras configuragdes.

A interface de amostra 1514 tem condutores conectados a um eletrodo de operagéo
€ a um contra-eletrodo. Os eletrodos podem estar substancialmente no mesmo plano. Os
eletrodos podem ser separados em mais do que 200 ou 250 um e podem ser separados da
tampa em ao menos 100 um. Os eletrodos podem ser dispostos em uma superficie da base
1506 que forma o reservatério 1508. Os eletrodos podem se estender ou se projetar para
dentro da tampa-folga formada pelo reservatério 1508. Uma camada dielétrica pode cobrir
parcialmente os condutores e/ou os eletrodos. O contra-eletrodo pode ter um subelemento
ou eletrodo de ativagdo. O subelemento pode estar localizado a montante do eletrodo de
operagdo. O eletrodo de ativagdo pode ser um terceiro eletrodo. A interface de amostra
1514 pode ter outros eletrodos e condutores. A interface de amostra 1514 pode ter um ou
mais portais 6ticos ou aberturas para visualizagdo da amostra. A interface de amostra 514
pode ter outros componentes e configuragoes.

O dispositivo de medigédo 1502 inclui conjunto de circuitos elétricos 1516 conecta-
dos a uma interface de sensor 1518 e display 1520. O conjunto de circuitos elétricos 1516
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inclui um processador 1522 conectado a um gerador de sinal 1524, & um meio de armaze-
namento 1528. O dispositivo de medigédo pode ter outros componentes e configuragoes.

O gerador de sinal 1524 prové sinais elétricos de entrada & interface de sensor
1518 em resposta ao processador 1522. Os sinais elétricos de entrada podem incluir os si-
nais de excitagdo de teste e de sondagem usados no sistema de detecgédo de abastecimen-
to insuficiente. Os sinais elétricos de entrada podem incluir sinais elétricos usados para ope-
rar ou controlar um detector e fonte de luz na interface de sensor 1518 para um sistema de
sensor 6tico. Os sinais elétricos de entrada podem incluir um sinal de excitagdo de ensaio
usado em um sistema de sensor eletroquimico. Os sinais de excitagéo de teste e de sonda-
gem para o sistema de detecgéo de abastecimento insuficiente podem ser parte de um sinal
de excitagdo de ensaio ou podem ser incorporados no sinal de excitagdo de ensaio para um
sistema de sensor eletroquimico. Os sinais elétricos de entrada podem ser transmitidos pela
interface de sensor 1518 para a interface de amostra 1514. Os sinais elétricos de entrada
podem ser um potencial ou corrente e podem ser constantes, varidveis, ou uma combinagéo
dos mesmos, tal como quando um sinal CA é aplicado com um deslocamento de sinal CD.
Os sinais elétricos de entrada podem ser aplicados como um Unico pulso ou em muitiplos
pulsos, seqliéncias, ou ciclos. O gerador de sinal 1524 também pode gravar sinais recebidos
a pértir da interface de sensor 1518 como um gerador-gravador.

O meio de armazenamento 1528 pode ser uma memodria magnética, 6tica, ou me-
méria de semicondutor, outro dispositivo de armazenamento legivel por computador, ou se-
melhante. O meio de armazenamento 1528 pode ser um dispositivo fixo de memadria ou um
dispositivo de meméria removivel tal como um cartdo de meméria.

O processador 1522 implementa a detecgédo de abastecimento insuficienté, andlise
de analito, e o tratamento de dados utilizando cédigo de software legivel por computador e
dados armazenados no meio de armazenamento 1528. O processador 1522 pode iniciar a
detecgcdo de abastecimento insuficiente e analise de analito em resposta a presenca da fita
sensora 1504 na interface de sensor 1518, a aplicagdo de uma amostra a tira sensora 1504,
entrada de usuario, ou semelhante. O processador 1522 dirige o gerador de sinal 1524 para
prover os sinais elétricos de entrada para a interface de sensor 1518.

O processador 1522 recebe e mede os sinais de saida a partir da interface de sen-
sor 1518. Os sinais de saida podem ser sinais elétricos, tal como corrente ou potencial, ou
luz. Os sinais de saida podem incluir os sinais de saida de teste e de sondagem usados no
sistema de detecgcdo de abastecimento insuficiente. Os sinais de saida podem incluir um
sinal de saida de ensaio gerado em resposta a reagdo redox do analito na amostra. O sinal
de saida pode ser gerado utilizando um sistema 6tico, um sistema eletroquimico, ou seme-
Ihante. O sinal de saida de teste para o sistema de detecgao de abastecimento insuficiente

pode ser parte de um sinal de saida de ensaio ou incorporado com o mesmo para um siste-
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ma de sensor eletroquimico. O processador 1522 pode comparar os sinais de saida de son-
dagem com um ou mais limites de sondagem conforme previamente discutido. O processa-
dor 1522 pode comparar os sinais de saida de teste com um ou mais limites de abasteci-
mento insuficiente conforme previamente discutido.

O processador 1522 prové um sinal de erro ou outra indicagdo de uma condigdo de
abastecimento insuficiente quando o sinal de saida de teste indicar que o tamanho da amos-
tra ndo é grande o suficiente. O processador 1522 pode exibir o sinal de erro no display
1520 e pode armazenar o sinal de erro e os dados relacionados no meio de armazenamento
1528. O processador 1522 pode prover o sinal de erro a qualquer momento durante ou apés
analise do analito. O processo 1522 pode prover o sinal de erro quando uma detecgéo de
abastecimento insuficiente for detectada e pode avisar ao usuario para adicionar maior
quantidade de fluxo biolégico a fita sensora 1204. O processador 1522 pode prosseguir com
a andlise de analito quando uma condigao de abastecimento insuficiente for detectada.

O processador 1522 determina as concentragbes de analito a partir dos sinais de
saida de ensaio. Os resultados da analise de analito sdo emitidos para o display 1520 e po-
dem ser armazenados no meio de armazenamento 1528. Instrugbes com relagdo a imple-
mentacdo da andlise de analito podem ser providas pelo codigo de software legivel por
computador armazenado no meio de armazenamento 1528. O cédigo pode ser codigo de
objeto ou qualquer outro cédigo descrevendo ou controlando a funcionalidade descrita. Os
dados a partir da andlise de analito podem ser submetidos a um ou mais tratamentos de
dados, incluindo a determinagédo de taxas de deterioragdo, constantes K, inclinagdes, inter-
ceptagdes, e/ou temperatura de amostra no processador 1522.

A interface de sensor 1518 tem contatos que conectam ou eletricamente se comu-
nicam com os condutores na interface de amostra 1514 da fita sensora 1504. A interface de
sensor 1518 transmite os sinais elétricos de entrada a partir do gerador de sinal 1524 atra-
vés dos contatos para os conectores na interface de amostra 1514. A interface de sensor
1518 também transmite os sinais de saida a partir da interface de amostra 1514 para o pro-
cessador 1522 e/ou gerador de sinais 1524. A interface de sensor 1508 também pode incluir
um detector, uma fonte de luz, e outros componentes usados em um sistema de sensor 6ti-
co.

O display 1520 pode ser analégico ou digital. O display pode ser um display LCD
adaptado para exibir uma leitura numérica. Outros displays também podem ser usados.

Em uso, uma amostra liquida de um fluido biolégico é transferida para a tampa-
folga formada pelo reservatério 1508 mediante introdugdo do liquido na abertura 1512. A
amostra liquida flui através do canal 1510 para dentro do reservatério 1508, preenchendo a
tampa-folga enquanto expelindo o ar previamente contido. A amostra liquida reage quimi-

camente com os reagentes depositados no canal 1510 e/ou reservatério 1508.
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O processador 1522 detecta quando a amostra do fluido biolégico esta disponivel
para analise. A fita sensora 1502 € disposta adjacente ao dispositivo de medigdo 1502. Ad-
jacente inclui as posi¢des onde a interface de amostra 1514 estd em comunicag&o elétrica
elou otica com a interface de sensor 1508. Comunicagéo elétrica inclui a transferéncia de
sinais de entrada e/ou de saida entre os contatos na interface de sensor 1518 e condutores
na interface de amostra 1514. A comunicagdo o6tica inclui a transferéncia de luz entre um
portal ético na interface de amostra 1502 e um detector na interface de sensor 1508. Comu-
nicagéo o6tica inclui também a transferéncia de luz entre um portal ético na interface de a-
mostra 1502 e uma fonte de luz na interface de sensor 1508.

O processador 1522 pode dirigir o gerador de sinal 1524 para prover um sinal de
excitacdo de sondagem para a interface de sensor 1518, a qual aplica o sinal de excitagdo
de sondagem a amostra através dos eletrodos na interface de amostra 1514. A amostra ge-
ra o sinal de saida de sondagem em resposta ao sinal de excitagdo de sondagem. A interfa-
ce de amostra 1514 prové o sinal de saida de sondagem para a interface de sensor 1518. O
processador 1522 recebe o sinal de saida de sondagem a partir da interface de sensor
1518. O processador 1522 pode mostrar o sinal de saida de sondagem no display 1520 e/ou
pode armazenar o sinal de saida de sondagem no meio de armazenamento 1528.

O processador 1522 pode dirigir o gerador de sinal 1524 para prover o sinal de ex-
citagéo de teste para a interface de sensor 1518 quando o sinal de saida de sondagem for
igual ou superior a um limite de sondagem. O processador 1522 pode ter conjunto de circui-
tos de comparador para prover o sinal de excitagdo de teste a interface de sensor 1518
quando o sinal de saida de sondagem for igual ou maior do que um limite de sondagem. No
conjunto de circuitos de comparador, o sinal de saida de sondagem ¢é dirigido para a entrada
de um comparador elétrico (analégico) ou semelhante. O comparador compara o sinal de
saida de sondagem com um valor de limite de sondagem. Quando o sinal de saida de son-
dagem é igual ou maior do que o valor de limite de sondagem, a saida do comparador acio-
na o langamento do sinal de excitagdo de teste. Ao mudar do sinal de excitagdo de sonda-
gem para o sinal de excitagdo de teste, o processador 1522 pode mudar a amplitude dos
pulsos de teste para uma amplitude diferente da amplitude dos pulsos de sondagem con-
forme previamente discutido. A amplitude dos pulsos de teste pode ser maior e/ou menor do
que a amplitude dos pulsos de sondagem. A amplitude de um pulso de teste pode ser maior
ou menor do que a amplitude de outro pulso de teste. O processador 1522 pode mudar a
amplitude dos pulsos de teste no inicio ou préximo ao inicio do sinal de excitagdo de teste
e/ou durante uma transi¢do de um pulso para outro. O processador 1522 pode mudar a am-
plitude dos pulsos de teste multiplos vezes.

A interface de sensor 1518 aplica o sinal de excitagdo de teste a amostra através

da interface de amostra 1514 durante um periodo de teste. A amostra gera o sinal de saida
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de teste em resposta ao sinal de excitagdo de teste. A interface de amostra 1514 prové o
sinal de saida de teste a interface de sensor 1518.

O processador 1522 recebe o sinal de saida de teste a partir da interface de sensor
1518. O processador 1522 mede o sinal de saida de teste gerado pela amostra. O proces-
sador 1522 pode mostrar o sinal de saida de teste no display 1520 e/ou pode armazenar o
sinal de saida de teste no meio de armazenamento 1528.

O processador 1522 compara o sinal de saida de teste com um ou mais limites de
abastecimento insuficiente durante o periodo de teste conforme previamente discutido. O
sinal de saida de teste pode indicar uma condigdo de abastecimento insuficiente quando o
sinal de saida de teste for igual ou inferior a um primeiro limite de abastecimento insuficien-
te. O sinal de saida de teste pode indicar uma condi¢do de abastecimento insuficiente quan-
do uma mudanc¢a no sinal de saida de teste for igual ou maior do que um segundo limite de
abastecimento insuficiente. O sinal de saida de teste pode indicar uma condi¢cdo de abaste-
cimento insuficiente quando o sinal de saida de teste for igual ou superior a um terceiro limi-
te de abastecimento insuficiente.

O processador 1522 prové um sinal de erro de uma condigédo de abastecimento in-
suficiente quando o sinal de saida de teste indicar que o tamanho da amostra ndo é grande
o suficiente. O sinal de erro pode ser mostrado no display 1520 e/ou mantido no meio de
armazenamento 1528. O processador 1522 pode prover o sinal de erro imediatamente ou
em outro momento, tal como apés a andlise de analito. O processador 1522 pode avisar o
usuario para adicionar mais fluido biolégico & amostra antes de prosseguir com a analise do
analito.

O processador 1522 dirige o gerador de sinal 1524 para prover os outros sinais elé-
tricos de entrada para a interface de sensor 1518. Em um sistema 6ético, a interface de sen-
sor 1518 prové os sinais elétricos de entrada para operar o detector e a fonte de luz. A inter-
face de sensor 1518 recebe o sinal de saida de ensaio a partir do detector. Em um sistema
eletroquimico, a interface de sensor 1518 aplica o sinal de excitagdo de ensaio a amostra
através da interface de amostra 1514. O sinal de excitagdo de teste para o sistema de de-
teccéo de abastecimento o suficiente pode ser parte do sinal de excitacdo de ensaio ou po-
de ser incorporado no mesmo. A amostra gera o sinal de saida de ensaio a partir da reagéo
redox do analito em resposta ao sinal de excitagdo de ensaio. A interface de amostra 1514
prové o sinal de saida de ensaio & interface de sensor 1518.

O processador 15622 recebe o sinal de saida de ensaio a partir da interface de sen-
sor 1518. O processador 1522 determina a concentragdo de analito da amostra em resposta
ao sinal de saida de ensaio. O processador 1522 pode mostrar o sinal de saida de ensaio
no display 15620 e/ou pode armazenar o sinal de saida de ensaio no meio de armazenamen-
to 1528.
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Sem limitar o escopo, a aplicagdo, ou a implementagédo, os métodos e sistemas .
previamente descritos podem ser implementados utilizando-se um algoritmo, tal como o se-
guinte:

Etapa 1:Ligar a energia do biosensor

Etapa 2:Realizar autoteste do biosensor

Etapa 3:Modo de sondar aplicagdo de amostra para o sensor

Etapa 4:Modo de testar a corrente do sensor

Etapa 5:Testar se a corrente do sensor excede a sondagem

Etapa 6:Retardar e testar outra vez a corrente do sensor

Etapa 7:A partir da detecgdo da Aplicagao da Amostra

iniciar o tempo de contagem de langamento de seqiiéncia de pulsos

Etapa 8:Pulso 1 — Medir correntes do sensor iy e g

Etapa 9:Pulso 2 — Medir correntes do sensorizq e ixg

Etapa 10:Retardo 2 —

Etapa 11:Pulso 3 — Medir correntes do sensor: iz € izg

Etapa 12:Retardo 3 —

Etapa 13:Pulso 4 — Medir correntes do sensor: iz € iss

Etapa 14:Retardo 4 —

Etapa 15:Pulso 5 - Medir correntes do sensor: is 1 € isg

Etapa 16:Consultar inclinagao e interceptagéo para nimero de calibragao de lote

S = Valor de inclinagdo para numero de calibragédo de lote de corrente

Int = Valor de interceptagdo para niumero de calibragédo de lote de corrente

Etapa 17:Ajustar inclinagao e interceptagao para efeito de temperatura

Etapa 18:Calcular concentragdo de glicose em 25°C

Etapa 19:Converter para referéncia alvo (referéncia de plasma versus WB)

Etapa 20:Verificar abastecimento insuficiente

Se (izs < Underfillyin) ou ((i1,s — i12) > Underfillpera) €ntéo

INICIAR

Se (Cddigo de Erro néo foi definido) entéo

definir Cédigo de Erro para “Abastecimento Insuficiente”

FIM

Etapa 21:Converter para unidades corretas de ajuste de medida

Etapa 22:Exibir resultado

Um exemplo das constantes que podem ser usadas no algoritmo é fornecido na

Tabela | abaixo. Outras constantes podem ser usadas.
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. TABELA |

Constante | Descrigdo Valor | Unida-

des

Underfillyi, | limite de corrente para verificagdo de abastecimento insu- | 150 | nA

ficiente, 1° critério

Underfillpera | limite delta de corrente para abastecimento insuficiente, 2° | 700 nA

critério

Para prover um entendimento claro e mais consistente do relatério descritivo e rei-
vindicagbes desse pedido, as definicdes a seguir sédo providas.

“Analito” € definido como uma ou mais substincias presentes em uma amostra.
Uma analise determina a presenga e/ou a concentragédo do analito presente na amostra.

“Amostra” é definida como uma composi¢do que pode conter uma quantidade des-
conhecida do analito. Tipicamente, uma amostra para analise eletroquimica esta na forma
liquida, e preferivelmente a amostra € uma mistura aquosa. Uma amostra pode ser uma
amostra bioldgica, tal como sangue, urina, ou saliva. Uma amostra também pode ser um
derivado de uma amostra biolégica, tal como um extrato, uma diluigdo, um filtrado, ou um
precipitado reconstituido.

“Condutor” é definido como uma substancia eletricamente condutiva que permane-
ce estacionaria durante uma anadlise eletroguimica.

“Exatiddo” é definida como quéo préxima a quantidade de analito medida por um
sistema de sensor corresponde a quantidade verdadeira de analito na amostra. A exatidao
pode ser expressa em termos da tendéncia da leitura de analito do sistema de sensor em
comparagdo com uma leitura de referéncia de analito. Valores de tendéncia maiores refle-
tem menos exatidao.

“Precisdo” é definida como quéo préximas multiplas medidas de analito estdo para
a mesma amostra. A precisdo pode ser expressa em termos da dispersdo ou variancia ente
multiplas medicoes.

“Reac¢ao redox” & definida como uma reagdo quimica entre duas espécies envol-
vendo a transferéncia de ao menos um elétron a partir de uma primeira espécie para uma
segunda espécie. Desse modo, uma reagéo redox inclui uma oxidagdo e uma redugédo. A
oxidagdo de meia célula da reagdo envolve a perda de ao menos um elétron pela primeira
espécie, enquanto que a redugao de meia célula envolve a adicdo de ao menos um elétron
a segunda espécie. A carga ibnica de uma espécie que é oxidada é tornada mais positiva
em um valor igual ao nimero de elétrons removidos. Similarmente, a carga ibnica de uma
espécie que é reduzida é tornada menos positiva em uma quantidade igual ao nimero de
elétrons positivo.
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“Mediador” é definido como uma substancia que pode ser oxidada ou reduzida e
que pode transferir um ou mais elétrons. Um mediador € um reagente em uma analise ele-
troquimica e ndo é o analito de interesse, mas proporciona a medigdo indireta do analito. Em
um sistema simples, o mediador é submetido a uma reagao redox em resposta a oxidagao
ou redugdo do analito. O mediador oxidado ou reduzido é entdo submetido a reagdo oposta
no eletrodo de operagéo da fita sensora e é regenerado para seu indice de oxidagdo origi-
nal.

“Aglutinante” é definido como um material que proporciona suporte fisico e conten-
¢ao aos reagentes enquanto tendo compatibilidade quimica com os reagentes.

“Condigcédo de abastecimento insuficiente” € definida como uma amostra de fluido
biolégico em um biosensor tendo um tamanho ou volume que néo € grande o suficiente para
que o biosensor analise exatamente e/ou precisamente a concentragdo de um ou mais ana-
litos no fluido bioldgico.

“Dispositivo de mao” € definido como um dispositivo que pode ser seguro por uma
mé&o humano e é portatil. Um exemplo de um dispositivo de méo é o dispositivo de medigao
acompanhando o Ascensia® Elite Biood Glucose Monitoring System, disponivel através da
Bayer HealthCare, LLC, Elkhart, IN.

Embora varias modalidades da invengdo tenham sido descritas, sera evidente para
aqueles versados na técnica que outras modalidades e implementagbes sdo possiveis den-

tro do escopo da invengdo.
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REIVINDICACOES

1. Método para detectar uma condigdo de abastecimento insuficiente em um bio-
sensor, CARACTERIZADO por compreender:

aplicar um sinal de excitagéo de teste a uma amostra de um fluido biolégico;

comutar o sinal de excitagao de teste para ao menos uma amplitude diferente;

medir um sinal de saida de teste a partir da amostra; e

comparar o sinal de saida de teste com ao menos um limite de abastecimento insu-
ficiente.

2. Método, de acordo com a reivindicagdo 1, CARACTERIZADO pelo fato de que o
sinal de excitagdo de teste tem uma largura de pulso de teste inferior a aproximadamente 5
segundos, e onde o sinal de excitagdo de teste tem um intervalo de pulso de teste inferior a
aproximadamente 15 segundos.

3. Método, de acordo com a reivindicagédo 2, CARACTERIZADO pelo fato de que o
sinal de excitagédo de teste tem uma largura de pulso de teste na faixa de aproximadamente
0,1 segundo a aproximadamente 3 segundos, e onde o sinal de excitacdo de teste tem um
intervalo de pulso de teste na faixa de aproximadamente 0,2 segundo a aproximadamente 6
segundos.

4. Método, de acordo com qualquer uma das reivindicagdes precedentes,
CARACTERIZADO por compreender ainda aplicar o sinal de excitagédo de teste durante um
periodo de teste, onde o periodo de teste é inferior a aproximadamente 180 segundos.

7 5. Método, de acordo com a reivindicagdo 4, CARACTERIZADO pelo fato de que o
periodo de teste esta na faixa de aproximadamente 1 segundo a aproximadamente 100 se-
gundos.

6. Método, de acordo com qualquer uma das reivindicagdes precedentes,
CARACTERIZADO por compreender ainda aplicar o sinal de excitagdo de teste durante um
periodo de teste, onde o periodo de teste tem menos do que aproximadamente 50 intervalos
de pulso de teste.

7. Método, de acordo com a reivindicagdo 6, CARACTERIZADO por compreender
ainda aplicar o sinal de excitagdo de teste durante um periodo de teste, onde o periodo de
teste tem intervalos de pulso de teste na faixa e aproximadamente 2 a aproximadamente 50.

8. Método, de acordo com qualquer uma das reivindicagbes precedentes,
CARACTERIZADO pelo fato de que a ao menos uma amplitude diferente é inferior a uma
amplitude original.

9. Método, de acordo com a reivindicagdo 8, CARACTERIZADO pelo fato de que a
amplitude original e a amplitude diferente sdao selecionadas de um platé de sinal de saida
em um sistema de sensor eletroquimico.

10. Método, de acordo com a reivindicagdo 9, CARACTERIZADO pelo fato de que
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o platd de sinal de saida inclui amplitudes de excitagdo que geram sinais de saida dentro
dos limites de +5% de um sinal de saida médio.

11. Método, de acordo com qualquer uma das reivindicagdes precedentes,
CARACTERIZADO por compreender ainda comutar o sinal de excitagdo de teste para ao
menos uma amplitude diferente essencialmente em um inicio do sinal de excitagdo de teste.

12. Método, de acordo com qualquer uma das reivindicagdes precedentes,
CARACTERIZADO por compreender ainda comutar o sinal de excitagdo de teste para ao
menos uma amplitude diferente durante um pulso de teste.

13. Método, de acordo com qualquer uma das reivindicagGes precedentes,
CARACTERIZADO por compreender ainda comutar o sinal de excitagdo de teste para ao
menos uma amplitude diferente durante uma transigdo a partir de um pulso de teste para
outro pulso de teste. |

14. Método, de acordo com qualquer uma das reivindicagbes 1 a 10,
CARACTERIZADO por compreender ainda:

comutar o sinal de excitacdo de teste para uma primeira amplitude diferente durante
um pulso de teste; e

comutar o sinal de excitagdo de teste para uma segunda amplitude diferente duran-
te uma transigéo a partir de um pulso de teste para outro pulso de teste.

15. Método, de acordo com qualquer uma das reivindicagbes precedentes,
CARACTERIZADO por compreender ainda diminuir a amplitude essencialmente no inicio do
sinal de excitagdo de teste.

16. Método, de acordo com qualquer uma das reivindicagdes precedentes,
CARACTERIZADO por compreender ainda diminuir a amplitude do sinal de excitagdo de
teste durante a transigado a partir de um puiso de teste para outro pulso de teste.

17. Método, de acordo com qualquer uma das reivindicagbes precedentes,
CARACTERIZADO por compreender ainda diminuir a amplitude do sinal de excitagdao de
teste multiplas vezes.

18. Método, de acordo com qualquer uma das reivindicagdes precedentes,
CARACTERIZADO por compreender ainda gerar uma diminuigdo no sinal de saida de teste
em resposta a uma condigdo de abastecimento insuficiente. '

19. Método, de acordo com qualquer uma das reivindicagdes precedentes,
CARACTERIZADO por compreender ainda gerar um sinal de'erro em resposta a uma con-
dicao de abastecimento insuficiente.

20. Método, de acordo com a reivindicagdo 19, CARACTERIZADO por compreen-
der ainda solicitar a adigéo de fluido biolégico & amostra em resposta ao sinal de erro.

21. Método, de acordo com a reivindicagéo 19, CARACTERIZADO por compreen-

der ainda parar uma analise de um analito na amostra em resposta ao sinal de erro.
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22. Método, de acordo com qualquer uma das reivindicagdes precedentes,
CARACTERIZADO por compreender ainda detectar quando uma amostra de um fluido bio-
I6égico esta disponivel para anélise.

23. Método, de acordo com a reivindicagdo 22, CARACTERIZADO por compreen-
der ainda aplicar um sinal de excitagdo de sondagem a amostra.

24. Método, de acordo com a reivindicagdo 23, CARACTERIZADO por compreen-
der ainda comutar o sinal de excitagdo de teste para uma amplitude diferente daquela do
sinal de excitagdo de sondagem.

25. Método, de acordo com a reivindicagéo 23 ou 24, CARACTERIZADO por com-
preender ainda:

gerar um sinal de saida de sondagem em resposta ao sinal de excitagdo de sonda-
gem; e

aplicar o sinal de excitagdo de teste a amostra quando o sinal de saida de sonda-
gem for igual ou maior do que um limite de sondagem.

26. Método, de acordo com qualquer uma das reivindicagdes 23 a 25,
CARACTERIZADO pelo fato de que o sinal de excitagdo de sondagem tem uma largura de
pulso de sondagem inferior a aproximadamente 300 ms e um intervalo de pulso de sonda-
gem inferior a aproximadamente 1 segundo.

27. Método, de acordo com a reivindicagéo 26, CARACTERIZADO pelo fato de que
o sinal de excitag¢do de sondagem tem uma Iargura de pulso de sondagem na faixa de apro-
ximadamente 0,5 ms a aproximadamente 75 ms, e onde o sinal de excitagdo de sondagem
tem um intervalo de pulso de sondagem na faixa de aproximadamente 5 ms a aproximada-
mente 300 ms.

28. Método, de acordo com qualquer uma das reivindicacdes 23 a 27,
CARACTERIZADO por compreender ainda:

aplicar o sinal de excitagdo de sondagem durante um periodo de sondagem, onde o
periodo de sondagem é inferior a aproximadamente 180 segundos; e -

aplicar o sinal de excitagédo de teste durante um periodo de teste, onde o periodo de
teste é inferior a aproximadamente 180 segundos.

29. Método, de acordo com a reivindicagio 28, CARACTERIZADO por compreen-
der ainda:

aplicar o sinal de excitagdo de sondagem durante um periodo de sondagem, onde o
periodo de sondagem esta na faixa de aproximadamente 0,1 segundo a aproximadamente
10 segundos; e

aplicar o sinal de excitagéo de teste durante um periodo de teste, onde o periodo de
teste esta na faixa de aproximadamente 1 segundo a aproximadamente 100 segundos.

30. Método, de acordo com qualquer uma das reivindicagbes 23 a 29,




10

15

20

25

30

35

4

CARACTERIZADO pelo fato de que o sinal de excitagdo de sondagem tem ao menos um
pulso de sondagem com uma amplitude de aproximadamente 400 mV, e onde o sinal de
excitagdo de teste tem ao menos um pulso de teste com um pulso de teste com uma ampli-
tude de aproximadamente 200 mV.

31. Meétodo, de acordo com qualquer uma das reivindicagbes 23 a 30,
CARACTERIZADO pelo fato de que a amplitude original € uma amplitude do sinal de exci-
tacao de sondagem.

32. Método, de acordo com qualquer uma das reivindicagbes precedentes,
CARACTERIZADO por compreender ainda gerar um sinal de saida de teste negativo em
resposta a uma condigdo de abastecimento insuficiente.

33. Método, de acordo com qualcjuer uma das reivindicagbes 1 a 31,
CARACTERIZADO pelo fato de que o sinal de saida de teste indica uma condigéo de abas-
tecimento insuficiente quando o sinal de saida de teste € igual ou inferior a um primeiro limi-
te de abastecimento insuficiente, e onde o sinal de saida de teste indica uma condigdo de
abastecimento inferior quando uma mudanga no sinal de saida de teste é igual ou maior do
gue um segundo limite de abastecimento insuficiente.

34. Método, de acordo com -qualquer uma das reivindicagdes precedentes,
CARACTERIZADO pelo fato de que o sinal de excitagdo de teste é parte de um sinal de
excitacdo de ensaio em um sistema de sensor eletroquimico.

35. Biosensor para determinar uma concentragdo de analito em um fluido biolégico,
CARACTERIZADO por compreender:

uma fita sensora tendo uma interface de amostra em uma base, onde a interface de
amostra esta adjacente a um reservatério formado pela base;

um dispositivo de medigdo tendo um processador conectado a uma interface de
sensor, onde a interface de sensor tem comunicagéo elétrica com a interface de amostra; e

onde o processador aplica um sinal de excitagdo de teste a interface de amostra,

onde o processador comuta o sinal de excitagdo de teste para ao menos uma am-
plitude diferente,

onde o processador mede um sinal de saida de teste a partir da interface de amos-
tra, e '

onde o processador compara o sinal de saida de teste com ao menos um limite de
abastecimento insuficiente.

36. Biosensor, de acordo com a reivindicagdo 35, CARACTERIZADO pelo fato de
que o processador aplica um sinal de excitagdo de sondagem a amostra.

37. Biosensor, de acordo com a reivindicagdo 36, CARACTERIZADO pelo fato de
que o processador comuta a partir do sinal de excitagdo de sondagem para o sinal de exci-
tacdo de teste quando o sinal de saida de sondagem é igual ou maior do que um limite de
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sondagem. . :
38. Biosensor, de acordo com a reivindicagdo 35 ou 36, CARACTERIZADO pelo fa-
to de que o processador aplica o sinal de excitacdo de sondagem durante um periodo de
sondagem inferior a 180 segundos, e onde o processador aplica o sinal de excitagdo de tes-
te durante um periodo de teste inferior a 180 segundos.

39. Biosensor, de acordo com qualquer uma das reivindicagbes 36 a 38,
CARACTERIZADO pelo fato de que o sinal de excitagdo de sondagem tem uma largura de
pulso de sondagem na faixa de aproximadamente 0,5 ms a aproximadamente 75 ms, e onde
o sinal de excitagao de sondagem tem um intervalo de pulso de sondagem na faixa de apro-
ximadamente 5 ms a aproximadamente 300 ms.

40. Biosensor, de acordo com qualquer uma das reivindicagbes 36 a 39,
CARACTERIZADO pelo fato de que o sinal de excitagédo de teste tem uma largura de pulso
de teste inferior a aproximadamente 5 segundos e um intervalo de pulso de teste inferior a
aproximadamente 15 segundos.

41. Biosensor, de acordo com qualquer uma das reivindicagdes 35 a 40,
CARACTERIZADO pelo fato de que a ao menos uma amplitude diferente é inferior a uma
amplitude original.

42. Biosensor, de acordo com qualquer uma das reivindicagcbes 36 a 41,
CARACTERIZADO pelo fato de que a amplitude original é uma amplitude de um sinal de
excitacdo de sondagem.

43. Biosensor, de acordo com a reivindicagdo 41, CARACTERIZADO pelo fato de
que a amplitude original e a amplitude diferente sdo selecionadas a partir de um platé de
sinal de saida em um sistema de sensor eletroquimico.

44. Biosensor, de acordo com a reivindicagdo 43, CARACTERIZADO pelo fato de
que o platd de sinal de saida inclui amplitudes de excitagdo que geram sinais de saida den-
tro dos limites de +5% de um sinal de saida médio.

45. Biosensor, de acordo com qualquer uma das reivindicagbes 35 a 44,
CARACTERIZADO pelo fato de que o processador comuta o sinal de excitagdo de teste
para ao menos uma amplitude diferente essencialmente em um inicio do sinal de excitagdo
de teste. '

46. Biosensor, de acordo com qualquer uma das reivindicagbes 35 a 45,
CARACTERIZADO pelo fato de que o processador comuta o sinal de excitagéo de teste
para ao menos uma amplitude diferente durante um pulso de teste.

47. Biosensor, de acordo com qualquer uma das reivindicagbes 35 a 46,
CARACTERIZADO pelo fato de que o processador muda o sinal de excitagido de teste para
ao menos uma amplitude diferente durante uma transigéo a partir de um pulso de teste para
outro pulso de teste.
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48. Biosensor, de acordo com qualquer uma das reivindicagbes 35 a 44,
CARACTERIZADO pelo fato de que o processador muda o sinal de excitagdo de teste para
uma primeira amplitude diferente durante um pulso de teste, e onde o processador muda o
sinal de excitagédo de teste para uma segunda amplitude diferente durante uma transi¢éo a
partir de um puiso de teste para outro pulso de teste.

49. Biosensor, de acordo com qualquer uma das reivindicagbes 36 a 44,
CARACTERIZADO pelo fato de que o processador reduz a amplitude de ao menos um pul-
so de teste no sinal de excitagdo de teste abaixo da amplitude de um pulso de sondagem no
sinal de excitagdo de sondagem.

50. Biosensor, de acordo com qualquer uma das reivindicagdes 35 a 49,
CARACTERIZADO por compreender ainda um display conectado ao processador, onde o
processador mostra um sinal de erro no display em resposta a uma condigdo de abasteci-
mento insuficiente. v

51. Biosensor, de acordo com a reivindicagido 50, CARACTERIZADO pelo fato de
que o sinal de erro solicita a adi¢gdo de fluido biolégico a amostra em resposta ao sinal de
erro.

52. Biosensor, de acordo com a reivindicagdao 50, CARACTERIZADO pelo fato de
que o processador para uma analise de um analito em uma amostra em resposta ao sinal de
erro.

53. Biosensor, de acordo com qualquer uma das reivindicacbes 35 a 52,
CARACTERIZADO pelo fato de que a interface de amostra tem um contra-eletrodo e um
eletrodo de operacéo.

54. Biosensor, de acordo com a reivindicagdo 53, CARACTERIZADO pelo fato de
que o contra-eletrodo tem um sub-elemento. -

55. Biosensor, de acordo com qualquer uma das reivindicagbes 35 a 52,
CARACTERIZADO pelo fato de que o sinal de excitacdo de teste é parte de um sinal de

excitacdo de ensaio em um sistema de sensor eletroguimico.
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RESUMO

“SISTEMA DE DETECGCAO DE ABASTECIMENTO INSUFICIENTE PARA UM
BIOSENSOR ELETROQUIMICO”

Um biosensor tem um sistema de detecgdo de abastecimento insuficiente que de-
termina se uma amostra de um fluido biolégico é grande o suficiente para uma analise de
um ou mais analitos. O sistema de detecgdo de abastecimento insuficiente aplica um sinal
de excitagdo a amostra, o qual gera um sinal de saida em resposta ao sinal de excitagdo. O
sistema de detecgdo de abastecimento suficiente muda a amplitude do sinal de excitagéo. A
transig@o do sinal de excitagdo para uma amplitude diferente muda o sinal de saida quando
a amostra ndo é grande o suficiente para uma andlise exata e/ou precisa. O sistema de de-
tecgdo de abastecimento insuficiente mede e compara o sinal de saida com um ou mais

limites de abastecimento insuficiente para determinar se existe uma condigdo de abasteci-
mento insuficiente.
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